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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2759/2024
Rio de Janeiro, 01 de julho de 2024.

Processo n° 0876524-60.2024.8.19.0001,
ajuizado POr -----===-=======mmmmeeeen ,
representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a formula infantil com proteina extensamente hidrolisada e com restricdo de lactose
(Pregomin).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado o documento
médico (Num. 125375358 - P4g. 5), emitido em 14 de junho de 2024, pelo médico ----------- :
Trata-se de Autor de aproximadamente 4 meses de idade (certiddo de nascimento - Num.
125375358 - Pag. 2), que foi submetido a cirurgia de resseccdo intestinal em 13/04/2024,
devido a enterocolite necrotizante perfurada. Estd em uso de bolsa de colostomia. Costa a
prescricdo de leite com proteina extensamente hidrolisada (Pregomin) — 90 ml de 3 em 3horas.
Foi informada a classificagdo diagnostica CID-10: P77 (Enterocolite necrotizante do feto e do
recém-nascido).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolu¢cdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Saude, férmula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas € aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteracOes fisioldgicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducdo de risco
de alergias em individuos predispostos de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias),
de seguimento para lactentes a partir do sexto més de vida até doze meses de idade incompletos
(11 meses e 29 dias) e de criancas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO

1. A Enterocolite necrosante neonatal é uma sindrome caracterizada por
distenséo abdominal, vomitos biliosos e sangue vermelho vivo nas fezes, capaz de evoluir para
peritonite, pneumoperitdnio e choque. Representa a mais letal emergéncia gastrintestinal nas
unidades de tratamento intensivo neonatal. Sua incidéncia é inversamente proporcional a idade
gestacional, acometendo principalmente 0s recém-nascidos prematuros internados em
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unidades de tratamento intensivol. Apresenta etiologia multifatorial, com relevancia para a
imaturidade, isquemia e colonizagéo bacteriana intestinal?.

2. Enterectomia é a ressec¢do do intestino delgado e religacdo para um
segmento distante. Pode ser realizada por uma variedade de condices, incluindo neoplasias
do intestino delgado, ressec¢do extensa do intestino delgado realizados em adultos com infarto,
hérnias internas estranguladas, volvo, doenca de Crohn, trauma intestinal, extensa ressec¢ao
do intestino realizado em criangcas com enterocolite necrosante, atresia intestinal ou
gastrosquise®.

3. O estoma intestinal (colostomia e ileostomia) é a criagdo cirlrgica de uma
bolsa com exteriorizagdo do colon para 0 meio externo através da parede abdominal por
tempo indeterminado®. Estomas sdo aberturas artificiais criadas pelo cirurgido por razdes
terapéuticas. Quase sempre se referem a aberturas desde o trato gastrointestinal através da
parede abdominal até o exterior do corpo. Podem também se referir aos dois extremos de uma
anastomose cirdrgica®.

DO PLEITO

1. Informa-se Pregomin se trata de uma linha de produtos do fabricante Danone,
composta por Pregomin Pepti e Pregomin Plus 1 kcal/ml. Ambos sdo formulas infantis
semielementares com proteina extensamente hidrolisada para lactentes e de seguimento para
lactentes e criangas de primeira infancia (0 a 3 anos)’.

e Pregomin Pepti. Indicacdo: alimentacdo de lactentes com alergia ao leite de vaca
(ALV) e com quadro diarreico e/ou malabsorg¢édo. Reconstitui¢do: 1 colher-medida
rasa (4,39 de pd) para cada 30mL de agua. Apresentacdo: latas de 400g°.

e Pregomin Plus 1 kcal/ml. Indicacdo: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja)
dificuldade de ganho de peso e substituicdo adequada do leite na persisténcia da APLV
acimade 1 ano. Reconstitui¢do: 1 colher-medida corresponde a aproximadamente 5,1g
de p6 para cada 30mL de agua. Apresentacdo: latas de 4009’8,

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que em lactentes deve-se priorizar a manutencao do aleitamento
materno exclusivo até os 6 meses de idade e complementado com outros alimentos até 2 anos
de idade ou mais®. Ressalta-se que mediante a impossibilidade da pratica ou manutencéo do

LVIEIRA, M. T. C.; LOPES, J. M. A. Fatores associados & enterocolite necrosante. Jornal de Pediatria, vol. 79, n. 2, 2003.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jped/v79n2/v79n2all.pdf>. Acesso em: 01 jul.2024.

2 MIYAKI, M. et al. Apresentacéo clinica da enterocolite necrosante: diagnéstico e prognéstico. PEDIATRIA (SAO PAULO),
vol. 29, n. 3, p. 192-199, 2007. Disponivel em: < https://www.yumpu.com/pt/document/view/33098942/pdf-pediatria-sao-paulo
>, Acesso em: 01 jul.2024.

3 GORE, RM. High-yield imaging. Gastrointestinal. Levine, Saunders Elsevier, 1° ed. 2010.

4 Rocha, J.J.R. Fundamentos em Clinica Cirdrgica, - 32 Parte. Estomas intestinais (ileostomias e colostomias) e anastomoses
intestinais- Capitulo V, pg. 51 — 56, 2011.

5 Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descritores em Ciéncias da Saude. Descrigdo de estomas. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=A10.850.720 >. Acesso em: 01 jul. 2024.

¢ Mundo Danone. Pregomin Pepti. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/pregomin-pepti-400-gramas/p>. Acesso
em: 01 jul.2024.

" Mundo Danone. Pregomin Plus 1kcal/ml. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/pregomin-plus-400g/p >.
Acesso em: 01 jul.2024.

8 Aplicativo Danone Solugdes Nutricionais (ADN). Pregomin pepti e Pregomin Plus 1kcal/ml. Acesso em 01 jul. 2024.

® BRASIL. Saude da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Sadde, Secretaria de Atengo a
Salde, Departamento de Atencédo Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 01 jul. 2024.
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aleitamento materno exclusivo, é recomendado o uso de formulas infantis para lactentes
como a melhor alternativa®®.

2. Dentre as opg¢des de formulas infantis existentes, a formula infantil de
partida (tradicional) é recomendada para criangas com trato gastrintestinal integro, enquanto
as formulas com proteina extensamente hidrolisada, como a linha de produtos prescrita e
pleiteada (Pregomin), ou dietas enterais com proteina hidrolisada sdo recomendadas
mediante determinados sintomas gastrointestinais ou intolerancia ao uso da formula infantil
de partida, como: alergia alimentar, esteatorreia, diarreia intratdvel, ma absorcdo intestinal,
sindrome do intestino curto, diarreia cronica, intolerancia as dietas com proteina intacta'?.

3. Nesse contexto, considerando a tenra idade do Autor (aproximadamente 4
meses - Num. 125375358 - Pag. 2) e seu quadro clinico (histérico de enterocolite necrosante
perfurada com necessidade de resseccdo intestinal), ou seja, com injurias ao trato
gastrointestinal, ratifica-se que € viavel o uso da formula extensamente hidrolisada, como
a linha prescrita (Pregomin).

4, Participa-se que a linha Pregomin é composta por Pregomin Pepti e
Pregomin Plus lkcal/ml. Fica a cargo do médico assistente definir a formula mais
adequada para o estado atual do Autor.

5. Acrescenta-se que de maneira geral ao _completar 6 meses de idade é
recomendada a introducdo da alimentagdo complementar, com a substltuu;ao gradual das
refeicbes lacteas por outros alimentos in natura (cereais, raizes ou tubérculos,
leguminosas/feijoes, carnes e ovos, legumes, verduras e frutas), devendo-se ajustar o volume
de ingestdo lactea conforme a evolugdo da introducdo da alimentagdo complementar, até
alcancar o volume diario méaximo de 600ml/dia (180-200ml, 3 vezes ao dia), a partir do 7° més
de idade’®.

6. Participa-se ainda que, a utilizacdo de produtos nutricionais necessita de
reavaliacOes periodicas, a fim de verificar a possibilidade de evolugdo dietoterdpica para
férmulas menos hidrolisadas que a opgdo prescrita. Assim como, para realizar ajustes
quantitativos diante da idade vigente, demandas nutricionais e evolugdo do quadro clinico.

7. Cumpre informar que a linha Pregomin possui_registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que 0s processos licitatorios
obedecem a descricdo do produto e ndo a marca comercial, bem como a op¢do mais
vantajosa para a administracdo publica, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade
com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitages e contratos da Administracdo
Publica.

8. Quanto a disponibilizagdo de formula extensamente hidrolisada no &mbito
do SUS, cumpre informar que:

e Fdrmulas extensamente hidrolisadas foram incorporadas, conforme Portaria
SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criancas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do SUS, ndo contemplando

10 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo Primaria a
Saude, Departamento de Promogdo da Sadde. Brasilia: Ministério da Saude, 2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 01 jul. 2024.

1 Sociedade Brasileira de Pediatria. Manual de suporte nutricional da Sociedade Brasileira de Pediatria. Departamento
cientifico de suporte nutricional da Sociedade Brasileira de Pediatria. 22 edi¢8o. 2020. Disponivel em:<
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/2a_Edicao_-_jan2021-Manual_Suporte_Nutricional_-.pdf>. Acesso em: 01 jul.
2024.

# NatJus


http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf

Secretaria de
Saude

O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

0 quadro clinico do Autor*?. Ademais, ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma
administrativa;

¢ No Estado do Rio de Janeiro e no Municipio ndo_ha disponibilizacdo gratuita de
féormulas infantis especializadas, como férmulas extensamente hidrolisadas.

09. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 125375357 - Pag. 17, item
VII - Do Pedido, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento da férmula infantil pleiteada
“...bem como outros medicamento e produtos complementares e acessorios gque, no curso da
demanda, se fagam, necessarios ao tratamento da moléstia do autor...”, vale ressaltar que ndo
é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez gue o uso irracional e indiscriminado de tecnhologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NIZZO
Nutricionista
CRN4: 97100061
ID. 4216493-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

12 CONASS informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/conass-informa-n-229-publicada-portaria-sctie-n-67-que-torna-publica-decisao-de-incorporar-as-
formulas-nutricionais-base-de-soja-base-de-proteina-extensamente-hidrolisada-com-ou-s/>. Acesso em: 01 jul. 2024.
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