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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a férmula infantil com proteina extensamente hidrolisada (Pregomin® Pepti).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente Parecer Técnico foi considerado o laudo médico mais
recentemente acostado (Num. 129345963 - P4g. 1), emitido em 21 de junho de 2024, pela
médica [ ], em receitudrio préprio, no qual consta “Atesto para fins
judiciais que o menor Theo Valad@o Massad Lourengo de 2 anos apresenta quadro de APLV
(alergia a proteina do leite de vaca) mantido necessitando manter leite isento de proteina do
leite de vaca ( faz uso de Pregomin Pepti) — 4 mamadeiras diarias ( cerca de 12 latas
mensais)”.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, férmula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteracOes fisioldgicas e/ou doencas temporéarias 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 criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

2. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisédo
de incorporar as férmulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos para criangas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reacGes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados por anticorpos IgE ou ndo
mediados por IgE. As manifestagdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada

s NatJus

1



Secretaria de
Saude

>
A

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

e que surgem logo apos a exposi¢do ao alimento sdo reagdes cutaneas (urticaria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratérias
(broncoespasmo, coriza) e reacGes sistémicas (anafilaxia e chogue anafilatico). Na alergia do
tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestagdes incluem esofagite
eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na
alergia ndo mediada por IgE, as manifestacbes ndo sdo de apresentacdo imediata e
caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestacdes clinicas
incluem quadros de proctite, enteropatia induzida por proteina alimentar e enterocolite
induzida por proteina alimentar. Os alimentos com grande potencial para desencadeamento de
reacOes alérgicas sdo leite de vaca, ovo, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo, soja e
amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as criangas sao transitorias,
enquanto os adultos apresentam fen6tipo de alergia persistentel.

2. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criancas até vinte e quatro meses e € caracterizada pela reacdo do sistema
imunolégico as proteinas do leite, principalmente & caseina (proteina do coalho) e a alfa-
lactoalbumina e beta-lactoglobulina (proteinas do soro). E muito raro o seu diagndstico em
individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca’.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Pregomin® Pepti se trata de férmula infantil
semielementar para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia.
Indicacdo: alimentacéo de lactentes com alergia ao leite de vaca (ALV) e com quadro diarreico
e/ou malabsorcdo. A base de 100% proteina extensamente hidrolisada do soro do leite, 100%
xarope de glicose (fonte de maltodextrina), TCM, dleos vegetais, DHA e ARA. Isento de
sacarose. Nao contém glaten. Produto isento de lactose, conforme RDC 136/2017. Faixa
etaria: 0 a 3 anos. Reconstitui¢do: 1 colher-medida rasa (4,3g de pd) para cada 30mL de agua.
Apresentacdo: latas de 400g°.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que a base do tratamento da APLV é a exclusdo das
proteinas do leite de vaca da alimentacdo, com o objetivo de evitar o aparecimento dos
sintomas, a progressdo da doenca e a piora das manifestacoes alérgicas*.

2. De acordo com 0 Ministério da Saude?, em criancas com APLV dos 6 aos
24 meses de idade e ndo amamentadas:

¢ Indica-se a introducdo da alimentacdo complementar e uso de férmula infantil de
seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinada a

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05 _7_.pdf >. Acesso em: 21 ago.2024.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas
com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. nov. 2018. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf >. Acesso em: 21 ago.2024.

3 Danone Solug@es Nutricionais. Ficha técnica do Pregomin® Pepti.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos - SCTIE. Férmulas 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: 21 ago. 2024.
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necessidades dietoterapicas especificas, para complementar a alimentacdo do
lactente.

e Quanto ao tipo de férmula especializada, as férmulas a base de proteina
extensamente hidrolisada com ou sem lactose (FEH) sdo as mais indicadas, sendo uma
opcao, as férmulas infantis a base de proteina de soja (FS), e a depender da avaliagdo
clinica, também € possivel indicar férmulas a base de aminoacidos livres (FAA).

e Nesse contexto, ressalta-se que a FEH foi introduzida quando o Autor apresentava
menos de 6 meses de idade (Num. 41617878 - P&g. 30), sendo a primeira opgao
recomendada nessa faixa etéaria. Portanto, tendo ocorrido estabilizagdo clinica com
essa formula, pode ser vidvel a permanéncia do uso da FEH como a opc¢ao
prescrita (Pregomin® Pepti).

3. Quanto ao estado nutricional do Autor, ndo foram informados os seus dados
antropomeétricos (peso e comprimento), atuais e pregressos (dos Ultimos 6 meses), ndo sendo
possivel aplica-los aos gréaficos de crescimento e desenvolvimento para meninos entre 2 e 5
anos de idade, da Caderneta de Satde da Crianga — Ministério da Sadde e verificar se 0 mesmo
encontra-se em risco nutricional ou com quadro de desnutri¢do instalado, bem como
avaliar seu status de crescimento/desenvolvimento®.

4, Atualmente o Autor se encontra com 2 anos e 2 meses de idade (Num.
41617878 - Pag. 1 - certiddo de nascimento), e segundo o Ministério da Saude, para
lactentes ndo amamentados na faixa etaria do Autor, é recomendada a realizacdo de
almogo 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 refei¢bes ou
como sobremesa, e no desjejum, lanche da tarde e ceia devem ser oferecido alimentos dos
grupos das frutas, cereais ou raizes e tubérculos junto da formula infantil, no volume de 180
a 200ml, 3 vezes ao dia totalizando o consumo maximo de 540-600ml/dia®.

5. Diante do exposto, para 0 atendimento do volume maximo diario
recomendado (600mL/dia) a partir do 7° més, seriam necessarias cerca de®3®: 6 latas de
400g/més de Pregomin® Pepti, e ndo as 12 latas prescritas, ou as 10 latas pleiteadas,
muito menos as 16 latas que tem sido fornecidas ao Autor pela Central de Atendimento
a Mandados Judiciais da Subsecretaria Juridica e de Corregedoria da SES, em 25 de
julho de 2024, conforme consta em documento de Termo de Entrega acostado (Num.
138542819 — Pag.1), com agendamento para préxima dispensacdo da férmula em 23
de agosto de 2024.

6. Ressalta-se que no Municipio do Rio de Janeiro existe 0 Programa de
Assisténcia a Crianga Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE), que se localiza no
Hospital Municipal Jesus (HMJ) vinculado a SMS/RJ (Rua Qito de Dezembro, 717, Vila
Isabel)’. No referido programa podem ser fornecidas formulas especializadas (com restricdo
de lactose, a base de proteina do leite extensamente hidrolisada, a base de proteina isolada de
soja, ou a base de aminoacidos livres), mediante quadros clinicos especificos (portadoras ou

SBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo Priméria a Satde. Departamento de Salde Materno Infantil.
Coordenacédo-Geral de Satde Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da crianga: menino: passaporte da cidadania. 5. ed.
Brasilia, DF: Ministério da Salde, 2022. 112 p. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menino_5.ed.pdf >. Acesso em: 21 ago. 2024.

® BRASIL. Saude da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a
Saude, Departamento de Atencéo Bésica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2015. 184 p. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf >. Acesso em: 21 ago. 2024.

" Hospital Municipal Jesus — PRODIAPE. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/web/sms/hospitais especializados>.
Acesso em: 21 ago. 2024.
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com suspeita de alergia alimentar, ma absor¢do ou diarreias cronicas a esclarecer), para
lactentes até completarem 2 anos de idade, ndo contemplando a faixa etaria atual do autor.

7. Destaca-se que o tipo de formula prescrita (FEH) ndo é medicamento, e
sim, opg¢ao substitutiva temporaria de alimentos alergénicos até que a crianca desenvolva
tolerancia ao alérgeno, processo fisioldgico que ocorre de maneira gradual, na maioria dos
€asos, nos primeiros trés anos de idade, podendo ocorrer ainda no primeiro ano. Por isso a
necessidade de reavaliacGes periddicas por profissional de salde especialista, evitando o uso
desnecessario de formulas alimentares industrializadas.

8. Ressalta-se que em lactentes com APLV, em média a cada 6 meses é
recomendado que haja reavaliacdo da tolerancia a proteina do leite de vaca por meio da
realizacdo de teste de provocagdo oral com férmula infantil de rotina’. Nesse contexto, sugere-
se previsdo do periodo de uso da férmula especializada prescrita ou quando se dara a
proxima avaliacéo.

9. Diante do exposto, para que este nlcleo possa fazer inferéncias seguras acerca
da indicacéo de uso e adequagdo da quantidade prescrita para o Autor da férmula (FEH)
gue justifique a necessidade de quantitativo superior a média usualmente indicada (600ml/dia)
de férmula especializada, considerando que o Unico alimento alergénico identificado se trata
do leite de vaca e a idade atual do Autor ( 2anos e 2 meses), S30 necessarias as seguintes
informacdes adicionais: i) dados antropométricos do Autor (peso e estatura); ii) informagéo
sobre a introducédo da alimentacdo complementar do Autor (etapa da introducédo alimentar em
que Autor se encontra no momento, refeicbes que realiza ao longo de um dia habitual,
descricdo dos alimentos usualmente consumidos e suas quantidades em medidas
caseiras/gramas).

10. Cumpre informar que a férmula infantil com proteina extensamente
hidrolisada Pregomin® Pepti possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

11. Acrescenta-se que 0s processos licitatorios obedecem & descrigdo do
produto e ndo a marca comercial bem como a opgdo mais vantajosa para a administracdo
publica, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que
institui normas para licitagdes e contratos da Administracdo Publica.

12. Quanto a disponibilizacdo de formula extensamente hidrolisada no ambito
do SUS, cumpre informar que:

e As férmulas especializadas para o manejo da APLV foram incorporadas,
conforme Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criangas de 0
a 24 meses com alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no &mbito do Sistema
Unico de Satde — SUSE. Porém, ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma
administrativa;

¢ Ressalta-se que atualmente existe o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para Alergia a Proteina do Leite de Vaca, elaborado em abril de 2022,
atualmente em fase de encaminhamento para publicacdo®®;

8 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: 21 ago. 2024.

9 BRASIL. PCDT em elaborag&o. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 21 ago. 2024.

s NatJus



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

¢ Ressalta-se que formulas extensamente hidrolisadas ndo integram nenhuma lista
oficial para disponibilizagdo pelo SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VALERIA DOS SANTOS ROSARIO
Nutricionista
CRN4 90100224
ID: 3103916-2

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

s NatJus



