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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3008/2025

Rio de Janeiro, 04 de agosto de 2025.

Processo n® 0837702-51.2025.8.19.0038,
ajuizado por N.G.D.J..

A presente acdo se refere a solicitacdo da formula infantil com proteina
extensamente hidrolisada e com restricéo de lactose (Pregomin Pepti).

Trata-se de Autor de 4 meses de idade (certid&o de nascimento — Num. 206693870 -
Pag. 1), e segundo documento médico acostado (Num. 206693870 - Pags. 4 e 5), emitidos em 12 e
16 de junho de 2025, o Autor apresenta quadro de alergia a proteina do leite de vaca (APLV) com
sangramento nas fezes apds ingestdo de formulas lacteas. Consta a prescricdo de formula
extensamente hidrolisada sem lactose (Pregomin Pepti) — 2 latas por semana, totalizando 8 latas
por més. Os dados antropométricos aferidos em 16/06/25, aos 2 meses de idade foram peso: 6,060g
e estatura: 61cm. Foi citada a classificacdo diagndstica (CID-10): K 52.2 — Gastroenterite e colite
alérgicas ou ligadas a dieta.

Quanto ao estado nutricional do Autor, os dados antropométricos informados em
documento médico (peso: 6,060kg, estatura: 61cm aos 2 meses de idade - Num. 206693870 - Pag. 4)
foram avaliados nos gréaficos de crescimento e desenvolvimento para meninos entre 0 e 2 anos de
idade, da Caderneta de Saude da Crianca — Ministério da Satde!, indicando que o Autor a época da
prescrigdo encontrava-se com peso e estatura adequados para a idade.

Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza por
uma reacdo imunoldgica em resposta a exposicdo a proteina do leite de vaca, que pode se dar por
meio da ingestdo de férmula infantil de rotina ou através do préprio leite materno, se a mae esta
consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente est4 em aleitamento materno,
primeiramente, submete-se a mée a dieta de excluséo de leite e derivados??. Deve-se recomendar a
suplementacdo da nutriz com célcio e vitamina D*.

Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo estejam
sendo amamentados, é recomendado o uso de fdrmula infantil para necessidades dietoterapicas
especificas!?. As formulas especializadas podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta
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substitutiva, que proporcione todos 0s nutrientes necessarios, e em conjunto com a alimentacéo
complementar, de 6 a 24 meses de idade?.

A esse respeito, em lactentes com menos de 6 meses de idade, como no caso do
Autor, informa-se que é recomendado primeiramente o uso de formula extensamente hidrolisada
(FEH), e mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e sintomas com a referida formula, é
recomendado o uso de formula de aminoacidos (FAA)2,

Nesse contexto, tendo em vista o quadro de APLV e idade inferior a 6 meses, esta
indicado o uso de formula extensamente hidrolisada, especialmente a op¢do sem lactose conforme
prescricdo médica.

Cumpre informar que de acordo com a OMS, os requerimentos energéticos diarios
totais médios para lactentes do género masculino, entre 4 e 5 meses de idade, com estado nutricional
adequado, sdo de 608 kcal/dia®. Dessa forma, estima-se que para o atendimento das necessidades
nutricionais aproximadas do Autor, seriam necessarios cerca de 118g/dia, totalizando 9 latas de
400g/més de Pregomin Pepti®, e ndo as 8 latas pleiteadas na inicial.

Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o inicio
da introdugdo da alimentacdo complementar, com a introdugéo do almogo incluindo 1 alimento
de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijdes, legumes e verduras, carnes e 0vos), € em
lactentes ndo amamentados, é recomendada a oferta de formula infantil 4 vezes ao dia (180-200ml,
4 vezes ao dia, totalizando ao maximo 800ml/dia). A partir do 7° més de idade, deve ser
introduzido o jantar, e 0 volume de formula é reduzido para 3 vezes ao dia (180-200ml, 3 vezes
ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia)’®.

Elucida-se que para o atendimento do volume méaximo didrio recomendado
(600mL/dia) a partir do 7° més de idade, seriam necessarias 7 latas de 400g/més de Pregomin
Pepti®.

Ressalta-se que em lactentes com APLV, a cada 6 meses em média é recomendado
que haja reavaliacdo da tolerancia a proteina do leite de vaca por meio da realizacdo de teste de
provocacdo oral com formula infantil de rotina (FI). N&o sendo possivel evoluir para Fl, é indicado
a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até nova testagem*.Nesse contexto, sugere-se
previsdo do periodo de uso da formula especializada prescrita.

Cumpre informar que Pregomin Pepti possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Salienta-se que 0s processos licitatorios obedecem a descricdo do produto e ndo a
marca comercial, bem como a opgéo mais vantajosa para a administracdo publica, permitindo aampla
concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacdes e
contratos da Administra¢do Publica.
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para o profissional da satde na atengdo basica / Ministério da Salde, Secretaria de Atencéo a Salde, Departamento de Atencéo Basica. —
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Departamento de Promog&o da Sadde. Brasilia: Ministério da Saude,2019. Disponivel em:
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Quanto a disponibilizagdo de férmula extensamente hidrolisada no ambito do
SUS, cumpre informar que:

e A Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, tornou publica a decisdo de
incorporar as formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos para criancas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS®.

e O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Alergia a Proteina do Leite de
Vaca estd em elaboragdo, em fase de avaliacdo da CONITEC, tendo sido aprovado e
encaminhado a Secretaria responsavel pelo programa!®!!, Dessa forma, o PCDT ainda
nao foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU). Portanto, a dispensacao das férmulas
especializadas para APLV no ambito do SUS ainda nao esta vigente.

e Por conseguinte, até o presente momento formulas extensamente hidrolisadas ndo integram
nenhuma lista para dispensagdo pelo SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 206693869 - Pags. 6 e 7,
item “IX - DO PEDIDO”, subitem “d”) referente ao fornecimento da férmula infantil
pleiteada “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que,
no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia do autor...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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