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A presente agdo se refere a solicitagdo de férmula infantil com proteina
extensamente hidrolisada com restricio de lactose e com 1kcal/ml.

Trata-se de Autor, 10 meses de idade (certiddo de nascimento - Num. 204097714 -
Pag. 12), e segundo documentos médicos acostados (Num. 204097714 - Pags. 13 e 15), emitidos em
19 de maio e 09 de junho de 2025, em receituario do Hospital Federal dos Servidores do Estado,
apresentou diagnostico de atrésia de vias biliares, tendo sido submetido a portoenterostomia de
Kasai aos 54 dias de vida. Realizou outras quatro cirurgias devido a complicagdes e evoluiu de forma
desfavoravel com cirrose hepatica secundaria, além disso apresenta desnutricdo proteico-
calérica com dificuldades de ganho ponderal, hipotrofia muscular, atraso global do
desenvolvimento, ictericia, abdome globoso. O Autor esta em acompanhamento no Servigo de
Gastroenterologia Pediatrica e Equipe de Transplante Hepatico no Hospital da Crianga, necessita de
ganho ponderal para realizacdo de transplante hepatico. Consta a prescricao de Pregomin Plus — 6
medidas em 180ml de dgua, por via oral, de 3 em 3hs, totalizando 15 latas mensais (Num. 204097714
- Pag. 15). Previsdo de uso da formula infantil: até os 2 anos ou se for realizado o transplante hepatico,
até melhora da fungdo hepatica.

A cirrose hepatica ¢ definida morfologicamente pelo quadro avangado de fibrose
hepatica difusa, caracterizado por mudanga da arquitetura do parénquima e formagdo de nodulos
hepaticos. Suas complicacdes sdo responsaveis por elevadas taxas de morbidade e mortalidade entre
pacientes acometidos por ela. O paciente com cirrose apresenta multiplas manifestagdes clinicas,
como ascite, encefalopatia hepatica ¢ hemorragia digestiva, que contribuem para diminui¢do da
ingestdo e absor¢do de nutrientes, entre outros quadros que agravam o estado nutricional. Desse
modo, a intervengao nutricional adequada e precoce em pacientes com cirrose hepatica pode reverter
a desnutri¢@o e melhorar o prognodstico, o que faz da terapia nutricional uma medida imprescindivel
na terapéutica clinica'.

Informa-se que em lactentes deve-se priorizar a manutengdo 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 manutencdo do aleitamento
materno exclusivo, é recomendado o uso de formulas infantis para lactentes como a melhor
alternativa®.

' PAULA, T.P. et al. Doengas Hepaticas, Biliares e Pancredticas. In Rossi, L.; Poltronieri, F. Tratado de Nutri¢io e Dietoterapia-1. ed. —
Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2019.1112p.;28cm.

2 BRASIL. Saude da crianga: aleitamento materno e alimentagio complementar. Ministério da Satde, Secretaria de Atengdo a Satde,
Departamento de  Atengdo Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Saade, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude crianca aleitamento materno cab23.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2025.

3 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo Primaria a Saude,
Departamento de Promogéo da Saude. Brasilia: Ministério da Satide, 2019. Disponivel em:

< http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2025.

s NatJus



Secretaria de
Sadde

fbx.
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Saude

Dentre as opgdes de formulas infantis existentes, a formula infantil de partida
(tradicional) ¢ recomendada para criangas com trato gastrintestinal integro, enquanto as formulas
com proteina extensamente hidrolisada, como a opcio prescrita (Pregomin Plus), ou dietas
enterais com proteina hidrolisada sdo recomendadas mediante determinados sintomas
gastrointestinais ou intolerancia ao uso da férmula infantil de partida, como: alergia alimentar,
esteatorreia, diarreia intratdvel, ma absorcao intestinal, sindrome do intestino curto, diarreia cronica,
intolerncia as dietas com proteina intacta®.

Ressalta-se que a formula infantil prescrita (Pregomin Plus) ¢ uma férmula infantil
para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia (0 a 36 meses) destinada
a necessidades dietoterapicas especificas com proteina extensamente hidrolisada com restricao de
lactose ¢ com 1 kcal/ml, que pode ser utilizada como opg¢do ao leite materno, ¢ mediante
impossibilidade de uso de formulas infantis tradicionais, se necessario®.

Quanto ao estado nutricional do Autor, os dados antropométricos informados
(peso: 6.325g, estatura: 65cm e indice de massa corporal calculado: 14,9kg/m?, aos 8 meses de idade),
foram avaliados segundo os graficos de crescimento e desenvolvimento da OMS, indicando baixo
peso e baixa estatura para a idade, peso para a estatura e IMC para a idade adequados’.

Nesse contexto, considerando o quadro clinico do Autor (atrésia de vias biliares,
cirrose hepatica secundaria, desnutri¢do proteico-caldrica e necessidade de transplante hepatico),
ratifica-se que é viavel o uso da formula extensamente hidrolisada, como a opgdo prescrita
(Pregomin Plus).

Salienta-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o inicio
da introducio da alimentag¢ao complementar, que inclui a introducédo de frutas na colagéo e lanche
da tarde, com manutenc¢do da formula infantil no desjejum, lanche da tarde, jantar e ceia (180-200ml,
4 vezes ao dia, totalizando 800ml/dia), e inclusdo do almogo, contendo 1 alimento de cada grupo
(cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes e verduras, carnes ¢ ovos). Os alimentos devem ser
introduzidos gradualmente até completar 7 meses de idade. A partir do 7° més de idade, deve ser
introduzido o jantar, com a mesma composicao do almoco, e a formula infantil é mantida no
desjejum, lanche da tarde e ceia (180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando 600ml/dia)®-.

Diante do exposto, para o atendimento da referida quantidade, seriam necessarias
aproximadamente 11 latas de 400g/més de Pregomin Plus.

Participa-se que, caso ainda néao tenha sido iniciada a introducio da alimentac¢ao
complementar, sera necessaria uma maior quantidade do produto industrializado. Para atingir a meta
calorica diaria recomendada para a recuperacido nutricional de criancas com desnutri¢io
(estimada em 150 kcal/kg/dia’ e considerando o peso informado de 6.325g), sdo requeridas

4 Sociedade Brasileira de Pediatria. Manual de suporte nutricional da Sociedade Brasileira de Pediatria. Departamento cientifico de suporte
nutricional da Sociedade Brasileira de Pediatria. 2* edi¢do. 2020. Disponivel em:

< https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/2019/19633 Fund Soc_Pediat Programa ODAOk-Editado-final.pdf >. Acesso em: 18
ago. 2025.

5 WHO.Child Growth Standards. Disponivel em: < https://www.who.int/tools/child-growth-standards>. Acesso em: 18 ago. 2025.

¢ BRASIL. Ministério da Satide. Dez passos para uma alimentagdo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos: um guia
para o profissional da saude na atengdo basica / Ministério da Saude, Secretaria de Atengdo a Satde, Departamento de Atengao Basica. —
2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Saude, 2015. Disponivel em:

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel 2ed.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2025.

7 BRASIL. Manual de terapia nutricional na atengio especializada hospitalar no &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS [recurso
eletronico]/Ministério da Saude, Secretaria de Atencgdo a Saude, Departamento de Atengao Especializada e Tematica. Brasilia: Ministério
da Saude, 2016. Disponivel em:

< http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia nutricional atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2025.
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aproximadamente 948,7 kcal por dia. Diante disso, ratifica-se a necessidade das 15 latas mensais
de 400g de Pregomin Plus®, conforme prescricio e pleito apresentados.

Enfatiza-se que individuos em uso de féormulas industrializadas necessitam de
reavaliacdes periddicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a necessidade da
permanéncia ou alteragdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Neste contexto, foi descrito
que a formula infantil com proteina extensamente hidrolisada sera utilizada até os 2 anos ou
se for realizado o transplante hepatico, até melhora da funcao hepatica (Num. 204097714 - Pag.
13).

Ressalta-se que, a partir de 1 ano de idade, havendo a necessidade de continuidade
do uso exclusivo de férmula mais hidrolisada, ha disponivel uma férmula pediatrica para nutri¢do
enteral e oral, indicada para a faixa etdria de 1 a 10 anos’, nutricionalmente completa e adequada
para uso como unica fonte de alimentagdo.

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

Enfatiza-se que os processos licitatorios obedecem a descrigdo do produto e ndo a
marca comercial, bem como a op¢ao mais vantajosa para a administragao publica, permitindo a ampla
concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacdes e
contratos da Administracdao Publica.

Quanto a disponibilizacido de formula com proteina 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 decisao de
incorporar as formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose ¢ a base de aminoacidos para criangas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Satide — SUS!.
Ressalta-se, contudo, que tal diretriz ndo contempla o quadro clinico apresentado pelo
Autor.

e O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Alergia a Proteina do Leite de
Vaca esta em elaboragdo, em fase de avaliagdo 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 dispensacéio das formulas
especializadas para APLV no dmbito do SUS ainda nfo esta vigente.

e Por conseguinte, até o presente momento formulas extensamente hidrolisadas nio integram
nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no dmbito do municipio de Nova Iguacu e do
Estado do Rio de Janeiro.

8 Mundo Danone. Pregomin Plus. Disponivel em: <https://www.mundodanone.com.br/pregomin-plus-400g/p> >. Acesso em: 18 ago.
2025.

9 Peptamen® Junior. Nutrigdo até vocé. Nestlé HealthScience. Disponivel em: < https://www.nutricaoatevoce.com.br/peptamen-junior-
baunilha-po-400g?srsltid=AfmBOor7ad8ZVk3sIWFs0qZmCvjJjfkKOhdGH_nzrydktuDf4c2gE2PzS>. Acesso em: 18 ago. 2025.

10 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: 18 ago. 2025.

"' BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas com alergia
a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. abr. 2022. Disponivel em: <  https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220427_pcdt_aplv_cp_24.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2025.

12 BRASIL. PCDT em elaboragdo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 18 ago. 2025.
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Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica (Num. 204097713 - Pags. 7 ¢ §, item
”IX- Do Pedido”, subitem “d”) referente ao fornecimento da formula “..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 nao ¢ recomendado o
provimento de novos itens sem apresentacao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 3* Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu no 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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