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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3587/2025

Rio de Janeiro, 09 de setembro de 2025.

Processo n° 0892521-49.2025.8.19.0001,
ajuizado por L.A.J.D.S..

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao fornecimento de
formula infantil com proteina extensamente hidrolisada com lactose (Aptamil® Pepti ou
Althéra®).

De acordo com documento médico acostado (Num. 205949311 - P&g. 6),
emitido em 01 de julho de 2025, em receituério da Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro —
Secretaria Municipal de Saude, a Autora gemelar de 9 meses de idade (conforme certiddo de
nascimento - Num. 205949311 - Pag. 2), e & época aos 6 meses de idade, apresentou quadro
de diarreia liquida com presenca de sangue, tendo recebido o diagndstico de alergia a proteina
do leite de vaca (APLV). Consta a prescri¢do de formula a base de proteina extensamente
hidrolisada com lactose (Aptamil® Pepti ou Althéra®) — 210ml, 5x ao dia. Encontra-se em
inicio de alimentacdo complementar. Dados antropométricos informados (peso:6,85kg e
comprimento:61cm, aos 6 meses e 2 dias de idade). Foi citada a Classificacdo Internacional
de Doengas (CID-10): T78.4 - Alergia ndo especificada.

Quanto ao estado nutricional da Autora, participa-se que seus dados
antropomeétricos (peso:6,85kg; comprimento: 61cm e indice de massa corporal (IMC)
calculado de 18,4kg/m?, aos 6 meses e 2 dias de idade) foram avaliados segundo os gréficos
de crescimento e desenvolvimento da OMS, indicando peso adequado para a idade, baixa
estatura para a idade e IMC adequado para a idade®.

Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reacdo imunoldgica em resposta a exposi¢do a proteina do leite de vaca, que pode se
dar por meio da ingestdo de formula infantil de rotina ou através do proprio leite materno, se
a mae estiver consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente estd em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mée a dieta de exclusdo de leite e derivados
e deve-se recomendar a suplementacéo da nutriz com célcio e vitamina D34,

Ressalta-se que para os lactentes com APLYV que por algum motivo nédo
estejam sendo amamentados, é recomendado o uso de formula infantil para necessidades
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dietoterapicas especificas'2. As formulas especializadas podem ser utilizadas até os 6 meses
de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos 0s nutrientes necessarios, € em
conjunto com a alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de idade?.

A esse respeito, cumpre informar que em lactentes com APLV com mais de
6 meses de idade, como no caso da Autora, é recomendado primeiramente o uso de férmula
extensamente hidrolisada (FEH) ou férmula de soja (FS). A FS estd indicada
principalmente em caso de alergia IgE mediada. Mediante a ndo remisséo ou piora dos sinais
e sintomas com as referidas formulas, é recomendado o uso de formula de aminoacidos
(FAA)

Neste contexto, considerando o diagnostico de APLV e o quadro de diarreia
liquida com presenca de sangue, ratifica-se a viabilidade do uso de férmula extensamente
hidrolisada (FEH), como a op¢éo prescrita e pleiteada (Aptamil® Pepti), pela Autora.

Atualiza-se que segundo contato com representante comercial da fabricante
Nestlé, a formula infantil com proteina extensamente hidrolisada Althéra® foi
descontinuada®.

Enfatiza-se que, de acordo como Ministério da Salde, partir dos 6 meses de
idade, é recomendado o inicio da introducdo da alimentacdo complementar, com a
introducdo do almogo incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos,
feijdes, legumes e verduras, carnes e ovos). A partir do 7° més de idade, deve ser introduzido
0 jantar, e o volume de férmula recomendado é de 180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao
méximo 600ml/dia®’.

Em relagdo a quantidade de latas pleiteadas, tendo em vista que a Autora
apresenta 9 meses de idade, a recomendacéo é de que seja ofertada 600ml/dia de formula
infantil especializada, portanto, estima-se que sejam necessarias 6 latas de 400g/més ou 3
latas de 800g/més de Aptamil Pepti®.

Ressalta-se que a dieta de eliminacéo de leite de vaca na APLV ndo mediada
por IgE é de seis meses ou até que a crianca atinja 9 a 12 meses de idade, mas varia conforme
os fenotipos da alergia alimentar. O tempo para aquisicao de tolerancia para os casos mediados
por IgE é geralmente maior, e a reintroducdo deve ser individualizada®. Neste contexto,
sugere-se previsao do periodo de uso da formula especializada prescrita.

Cumpre informar que Aptamil® Pepti possui registro 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 opcdo mais vantajosa para a administracédo

5 Nestlé. Fale conosco. Disponivel em: <https://www.nestle.com.br/fale-conosco >. Acesso em: 09 set. 2025.
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Acesso em: 09 set. 2025.
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publica, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que
institui normas para licitagdes e contratos da Administragdo Publica.

Quanto a disponibilizacdo de formula extensamente hidrolisada no &mbito
do SUS, informa-se 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 e 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 Sadde — SUS®.

e Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, a
partir da publicagdo da decisdo de incorporar tecnologia em saude, ou protocolo
clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo maximo de 180
dias para efetivar a oferta ao SUS™.

e O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Alergia a Proteina do Leite
de Vaca foi aprovado e encaminhado a Secretaria responsavel pelo programa,
contudo, ainda néo foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU)!*2,

e Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de setembro de 2025, ndo
foi identificado codigo correspondente ao procedimento. Dessa forma, férmulas
extensamente hidrolisadas ndo _integram nenhuma lista de dispensacgdo pelo SUS,
seja no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 205949310 - Pags. 14 e 15, item
VIl - Do Pedido, subitens “b” e “e€”) referente ao fornecimento da formula“...bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessérios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da 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 saude.

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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