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O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
a féormula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes espessada com goma jatai
(Aptamil® RR).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer, foram considerados os documentos médicos
acostados (Num. 127178970 — P4gs. 6 e 7), emitidos em 15 de junho de 2024, em impresso da
Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro, pelo médico . Em suma,
trata-se de Autora de 9 meses de idade (Num. 127178970 — Pag. 2), que apresenta sifilis congénita,
infeccOes das vias aéreas superiores frequentes e refluxo gastroesofagico, em uso de Aptamil®
AR, 180ml/dia, 1 lata 800g/semana, para obter sua alimentagdo de forma segura. Foram informadas
as seguintes classificagdes diagndsticas (CID-10): A50.9 — Sifilis congénita ndo especificada;
J06.9 — Infeccdo aguda das vias aéreas superiores nao especificada e K21 — Doenga de refluxo
gastroesofagico.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolucdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, formula infantil destinada a necessidades
dietoterapicas especificas é aquela cuja composicéao foi alterada ou especialmente formulada para
atender, por si s0, as necessidades especificas decorrentes de alteracdes fisioldgicas e/ou doencas
temporarias 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 criancas de primeira
infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-se o principal elemento liquido de uma dieta
progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO

1. O refluxo gastroesofagico (RGE) € o transito retrogrado e involuntario do contetido
géstrico para o esdfago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vomito de saliva,
alimentos, secrecdo gastrica, secrecdo biliar e/ou pancredtica. O RGE pode ser fisiologico em
qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) ¢ utilizado para descrever
0 amplo espectro de distarbios causados pelo RGE. A distin¢do entre RGE fisiologico e DRGE é
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feita em funcéo da quantidade de RGE observado, sendo que a DRGE se caracteriza por aumento na
frequéncia, intensidade e duracdo dos episodios de RGE, com danos a mucosa do es6fago e/ou do
trato respiratorio. E a desordem mais frequente do esfincter esofagico inferior (EEI) e deve ser
considerada como causa de doenca respiratdria ndo controlada, incluindo a sibilancia?.

2. Sifilis congénita se refere a sifilis adquirida no Utero e manifestada por qualquer
uma de vérias caracteristicas: malformagdes dsseas e dentarias (dentes de Hutchinson) e por uma
sifilis mucocutanea ativa ao nascimento ou logo apds. Alteragdes oculares e neuroldgicas também
podem ocorrer?,

3. Infeccbes respiratdrias se caracterixam por invasdo do sistema respiratorio do
hospedeiro por microrganismos, geralmente levando a processos patolégicos ou doengas®.

DO PLEITO

1. Segundo informagdes do fabricante Danone, Aptamil®AR atualmente €
denominado Aptamil®RR, o qual se trata de férmula infantil para lactentes e de seguimento para
lactentes, destinada a necessidades dietoterapicas especificas espessada com goma jatai. Contém
taurina, DHA e ARA. Indicacdes: alimentacdo de lactentes com refluxo e/ou regurgitacéo. Indicado
para lactentes de 0 a 12 meses de vida. Ndo contém glaten. Apresentacdo: latas de 400g e 800g.
Diluigdo-padréo: 1 colher-medida (4,7g) para cada 30mL de agua.

111 - CONCLUSAO

1. Ressalta-se que em lactentes ndo amamentados ou parcialmente amamentados, é
recomendado o uso de férmulas infantis para lactentes como a melhor alternativa. De acordo
com a faixa etaria, utilizam-se formulas infantis para lactentes (0 a 6 meses) ou férmulas infantis de
seguimento para lactentes (6 a 12 meses)?®.

2. Acerca da formula infantil especializada espessada prescrita, ressalta-se que nesse
tipo de formula parte da lactose (carboidrato do leite) é substituida por outra fonte de carboidrato
(amido de milho ou de arroz pré-gelatinizados ou goma jatai), que em contato com a acidez do
estdmago sofre gelatinizagcdo, conferindo maior consisténcia ao contetdo gastrico e dificultando o
refluxo da férmula ingerida®.

3. Dessa forma, mediante o quadro clinico de refluxo gastroesofagico, esta indicado
o0 uso de formula infantil especializada espessada com goma jatai, como a opgdo prescrita e
pleiteada (Aptamil® RR)*,
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4, Ressalta-se que segundo o Ministério da Saude, em lactentes ndo amamentados na
faixa etéria da Autora, é recomendada a realizacdo de almoco e jantar, compreendendo 1 alimento
de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijdes, legumes e verduras, carnes e ovos), além da
oferta de frutas nas pequenas refei¢cbes ou como sobremesa, e no desjejum, lanche de tarde e ceia
deve ser oferecida a férmula infantil, totalizando um volume de 180 a 200ml, 3 vezes ao dia

(600mL/dia)"®.

5. Nesse contexto, para o atendimento da referida recomendagdo, sdo necessarias 7
latas de 400g/més ou 4 latas de 800g/més de Aptamil® RR*.
6. Acrescenta-se que a substituicdo da formula infantil de seguimento pelo leite de vaca

integral pode ser realizada em lactentes a partir dos 9 meses de idade, segundo o Ministério da
Saude, ou somente apos completar 1 ano de idade, de acordo com a Sociedade Brasileira de
Pediatria®®. Dessa forma, informa-se que a partir de 1 ano de idade ndo é imprescindivel a
permanéncia do uso de férmulas infantis. Acrescenta-se que Aptamil® RR é indicado para
lactentes de 0 a 12 meses de idade*.

7. Cumpre informar que Aptamil® RR possui_registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
8. Elucida-se que os processos licitatérios obedecem a descricdo do produto e ndo a

marca comercial bem como a opgdo mais vantajosa para a administragdo publica, permitindo a ampla
concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitagdes e
contratos da Administracdo Puablica.

9. Destaca-se que férmulas infantis especializadas ndo_estdo padronizadas em
nenhuma lista oficial para dispensagdo gratuita pelo SUS, no &mbito do municipio e do estado do
Rio de Janeiro.

10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
127178969 — Pags. 16 e 17, itens “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de ... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora...”, vale ressaltar que nao é recomendado o provimento de novos itens sem
emissao de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado
de medicamentos e 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.

DANIELE REIS DA CUNHA FLAVIO AFONSO BADARO
Nutricionista Assessor-chefe
CRN4 14100900 CRF-RJ 10.277
ID.5035482-5 ID. 436.475-02
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