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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2771/2024

Rio de Janeiro, 17 de julho de 2024.

Processo n° 0804399-38.2024.8.19.0052,
ajuizado por ,
representado Por ---------=========msmmmmmmmmm-

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacfes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Araruama do Rio de Janeiro, quanto a férmula infantil a base
de proteina isolada de soja (Aptamil® ProExpert Soja).

| - RELATORIO

1. Em laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num.
12765879777 — Pags. 1 e 2), emitido em 13 de junho de 2024, pela médica
consta que o Autor, atualmente com 1 ano e 6 meses de idade (conforme certiddo de
nascimento - Num. 127658797 - Pag. 5), apresenta diagndéstico de intolerancia a lactose, foi
relatado também que Autor cursa com sintomas de diarreia e célicas abdominais, sendo
prescrito Aptamil® ProExpert Soja, na quantidade 210ml da férmula infantil a base de
proteina isolada de soja 8 vezes ao dia, sendo necessérias 7 latas de 800gr ou 14 latas de 400gr
mensais, em uso continuo. Foi citado o seguinte codigo da Classificagdo Internacional de
Doengas (CID 10) — E73 — Intoleréncia & Lactose.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria do Ministério da Saude, férmula infantil destinada
a necessidades dietoterdpicas especificas é "aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s, as necessidades especificas decorrentes de
alteracdes fisioldgicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducao 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 intolerancia alimentar ¢ uma reacdo adversa a um alimento que ndo
envolve o sistema imunoldgico e ocorre devido a forma como o corpo processa o alimento ou
os componentes do alimento. Pode ser causada por uma reacdo toxica, farmacoldgica,
metabolica, digestiva, psicoldgica ou idiopatica a um alimento ou substancia quimica contida
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no alimento. Por exemplo, um individuo pode ser intolerante ao leite ndo por causa de uma
alergia & proteina do leite, mas pela incapacidade de digerir a lactose?.

2. A intolerancia a lactose, aglcar presente em leite e derivados, é a reagdo
adversa a alimentos mais comum; a maioria dos casos resulta de uma reducéo da enzima que
digere a lactose (lactase) de causa genética. Os sintomas incluem distensdo abdominal e
colicas, flatuléncia e diarreia varias horas apds a ingestdo de lactose. Uma vez que o0s sintomas
sdo semelhantes, a intolerancia a lactose é frequentemente confundida com alergia ao leite de
vaca; contudo, alguns individuos que sdo alérgicos ao leite de vaca podem ter também reacdes
respiratérias ou anafilaticas'. Em criancas, os estados de deficiéncia das enzimas lactase
podem ocorrer na forma de: (1) defeitos congénitos raros, como na deficiéncia de lactase
observada no recém-nascido; (2) secundaria a infec¢des virais ou bacterianas; ou (3) uma
forma geneticamente adquirida que geralmente aparece depois da infancia, mas que pode
surgir aos 2 anos de idade?.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Aptamil® ProExpert Soja se trata de uma
linha de férmulas infantis a base de proteina isolada de soja, para alimentacéao de lactentes com
restricdo de lactose e/ou proteinas lacteas, indicada para intoleréncia a lactose, galactosemia,
opcédo familiar, e/ou alergia ao leite de vaca (ALV) IgE mediada, desde o nascimento ou a
partir dos 6 meses. Aptamil® ProExpert Soja 1 é indicado para lactentes durante o primeiro
semestre de vida (0 a 6 meses) e Aptamil® ProExpert Soja 2 é indicado para lactentes a partir
dos 6 meses e criancas de primeira infancia (6 a 36 meses). Contém acidos graxos essenciais-
acido linoleico (6mega 6) e acido alfa-linolénico (6mega 3). Isenta de gluten, sacarose, lactose
e proteinas lacteas. Diluicdo: 1 colher-medida em 30ml de agua (férmula de partida: 4,3g;
formula de seguimento: 4,69). Apresentacéo: lata de 4009 (férmula de partida), e latas de 800g
e 400g (férmula de seguimento)®

111 - CONCLUSAO

1. Acerca do diagndstico informado para o autor (Num.127658797 — Pags. 1 —
2), intolerancia a lactose quadro clinico em que ocorre uma incapacidade de digerir o
acucar do leite (lactose), geralmente ocasionada pela deficiéncia de lactase (enzima que
digere a lactose)™.

2. Em lactentes com intolerancia a lactose ndo amamentados, as formulas
especializadas podem ser utilizadas até os 6 meses de idade, como dieta substitutiva, que
proporcione todos os nutrientes necessarios, e de 6 a 24 meses de idade, em conjunto com a
alimentacdo complementar?.

3. Em laudo médico (Num.127658797 — Pags. 1 — 2) foi descrito que o autor
“lactente,1 ano de idade faz uso continuo de Aptamil Pro Expert Soja (férmula infantil soja),
pois apresenta vomito ao ingerir leite (férmula infantil comum), obteve melhora dos sintomas

apos a troca da férmula para férmula infantil soja .

4, Nesse contexto, quanto a intolerancia a lactose, cumpre-se esclarecer que o
termo intolerancia a determinado alimento refere-se a incapacidade do organismo em digerir

! MAHAN, L.K. & SWIFT, K.M. Tratamento Clinico Nutricional para ReagGes Adversas a Alimentos: Alergia e Intolerancia
Alimentar. In: MAHAN, L.K.,ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutri¢cdo e dietoterapia. 132 ed.Rio de
janeiro: Elsevier.

2 DECHER, N. & KRENITSKY, J.S. Tratamento Nutricional nos Distdrbios do Trato Gastrointestinal Inferior. In: MAHAN,
L.K.,ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 132 ed.Rio de janeiro: Elsevier.

8 Aplicativo Danone Solugbes Nutricionais. Aptamil® ProExpert Soja.
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completamente determinado nutriente contido neste alimento em componentes absorviveis
devido a producdo enddgena ausente ou insuficiente de enzimas digestivas. Quando o alimento
em questdo é o leite de vaca, o componente frequentemente desencadeante de quadros de
intolerancia é o carboidrato lactose.

5. Em lactentes, como no caso do Autor (1 ano e 6 meses — Num. 127658797 —
Pag. 5) o tratamento da intolerancia a lactose consiste na exclusdo do carboidrato lactose da
alimentagdo e a introdugdo de férmulas alimentares infantis isentas de lactose*

6. Cumpre informar que os leites vegetais, como de améndoas, coco, castanha,
aveia, e soja, sdo alternativas indicadas para intolerantes a lactose, porque sao livres do agUlcar
encontrado no leite de origem animal. O leite sem lactose, outra op¢do para os intolerantes a
lactose, € na verdade, o leite de vaca padrdo com a enzima lactase adicionada, ou seja, ndo é
retirado nenhum componente, apenas degradado o carboidrato (lactose) para que as pessoas
com intolerancia (que n&o produzem a enzima lactase) ndo tenham reagdes ao consumo.

7. Ressalta-se que em criangas com acima de 9 meses de idade, como no caso
atual do autor, podem ser utilizadas bebidas vegetais preferencialmente enriquecidas com
calcio e sem adicdo de aglcar em substituicdo ao leite de vaca. Nessa faixa etaria (9 meses), o
uso de formula infantil especializada, como a opgéo prescrita (Aptamil® ProExpert Soja),
pode ser substituida pelo leite de vaca integral* (no caso de intolerancia a lactose, seria o leite
de vaca sem lactose), sendo indicado a permanéncia da férmula infantil especializada
principalmente na vigéncia de comprometimento do estado nutricional (desnutricdo ou risco
nutricional)®.

8. Nesse contexto, a formula infantil prescrita e pleiteada (Aptamil®
ProExpert Soja) é indicada, contudo, existem op¢des como bebida vegetal enriquecida
com calcio ou leite sem lactose que sdo viaveis, como alternativa de menor custo, para
atender o quadro clinico do Autor.

9. Adiciona-se que em documento médico acostado ndo consta informacdes
concernentes ao consumo alimentar habitual do autor (alimentos consumidos em um dia, com
horarios e quantidades estabelecidas em medidas caseiras ou gramas), tampouco sobre seus
dados antropométricos atuais (peso e altura). Impedindo verificar sua ingestdo energética
diaria proveniente de alimentos in natura e seu estado nutricional atual.

10. Segundo o Ministério da Saude, em lactentes na faixa etaria do autor (1 ano
e 6 meses; certiddo de nascimento - Num. 127658797 — Pag. 5), é recomendada a realizacéo
de almoco e jantar, compreendendo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos,
feijOes, legumes e verduras, carnes e ovos), além da oferta de frutas nas pequenas refeicdes ou
como sobremesa, e no desjejum, lanche de tarde e ceia deve ser oferecida a férmula infantil
especializada, totalizando um volume de 180 a 200ml, 3 vezes ao dia (600mL/dia)®.

11. Nesse contexto, para o atendimento do volume usualmente recomendado de
ingestdo lactea na faixa etéria do Autor (600ml/dia), seriam necessarias 7 latas de 400g/més

4 BRASIL. Guia alimentar para criancas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Salde, Secretaria de Atencdo Primaria a
Saude, Departamento de Promogdo da Sadde. Brasilia: Ministério da Saide,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 17 jul. 2024

5 Caderno de referéncia sobre alimentagéo escolar para estudantes com necessidades alimentares especiais. Programa Nacional
de Alimentacdo Escolar. Brasilia: FNDE, 2016. Disponivel em:
<https://www.fnde.gov.br/phocadownload/programas/alimentacao_escolar/2017/Manuais/Caderno%20de%20Referncia%?20-
%20Alimentao%20Escolar%20para%20Estudantes%20com%20necessidades%20alimentares%20especiais.pdf >. Acesso em:
17 jul. 2024.

® BRASIL. Ministério da Satde. Dez passos para uma alimentagao saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da saide na atengdo baésica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Sadde, 2010. (Série A. Normas e Manuais
Técnicos). Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/qguia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf >.
Acesso em: 17 jul. 2024.
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ou 4 latas de 800g/més de Aptamil® ProExpert Soja, e ndo as 14 latas de 400g/més ou as 7
latas de 800g/més prescritas e pleiteadas?.

12. Cumpre informar que Aptamil® ProExpert Soja possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
13. Destaca-se que formulas infantis para lactentes e de seguimento para

lactentes e criancas de primeira infancia ndo integram nenhuma lista para disponibilizacéo
gratuita através do SUS no &mbito do Municipio de Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

14, Cumpre informar que, segundo o Of. SES/ASSADJ N° 23104 acostado (Num.
131289265 -P4gs.1-3) emitido em 12 de julho de 2024, consta que “Atualmente, 0 insumo
indicado ao autor, encontra-se disponivel em estogue” para ser retirado bastard o
comparecimento do autor ou de seu representante legal, devidamente autorizado, na CMRJ,
localizada na rua México, N° 128, Térreo, Centro-Rio de Janeiro/RJ, de segunda a sexta-feira,
de 9 as 14h, portando:

e Copia de um documento de identificacdo com foto do paciente e do representante
legal, caso seja esse a efetuar a retirada da formula;

e Numero do respectivo Processo Judicial,

e Receituario médico ORIGINAL e ATUALIZADO contendo a prescricdo médica
(em medidas diarias em caso de formula de nutricdo), ndo sendo aceitos receituarios
vencidos, nem prescricdes em copias e/ou digitalizadas, rasuradas ou sem o0 nome do
paciente.

15. Quanto & solicitagdo da Defensoria Publica (Num. 127658796 - Pag. 4, item
Il - Do Pedido, subitem “3”) referente ao fornecimento da formula infantil pleiteada “...mais
0s medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagbes que se fizerem
necessarios no curso do processo para tratamento da doenca que acomete a parte Autora...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo
que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VALERIA DOS SANTOS ROSARIO
Nutricionista
CRN 4 90100224
ID. 31039162

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