Secretaria de
Sadde

fbx.
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3942/2025

Rio de Janeiro, 17 de setembro de 2025.

Processo n° 0920340-58.2025.8.19.0001,
ajuizado por B. R. D. M.

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

Trata-se de Autor, gemelar, nascido prematuro com 35 semanas, e segundo
documento médico emitido em 31 de julho de 2025 (Num. 215388108 - P4g. 9), nasceu com 2.725g
de peso, sendo transferido para Unidade Neonatal ap6s o nascimento por desconforto respiratorio
precoce e risco para sepse. Cursou com boa evolucéo clinica, mas no dia 27/07/2025, apresentou
sangramento nas fezes, sem outros sintomas associados, com melhora do sintoma apds substituicéo
da dieta usual para formula extensamente hidrolisada. Diante desta sintomatologia, recebeu o
diagnostico de alergia a proteina do leite de vaca (APLV). Na data da emissdo do laudo, Autor
estava com 22 dias de vida, pesando 2.945g, em uso de férmula infantil a base de proteina
extensamente hidrolisada sem lactose, recebendo 60ml de 3/3 horas, totalizando 5 latas de 400g ao
més. Foram citados os cddigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): K52.2 —
Gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta; e T78.1 — Outras reagdes de intolerancia alimentar
néo classificadas em outra parte.

O Autor encontrava-se a época internado, em condicGes de alta hospitalar,
aguardando somente liberacdo da formula para ter alta e iniciar acompanhamento ambulatorial com
nutréloga e gastropediatra para avaliar o tempo de uso da férmula. Autor necessita da inclusdo no
programa de leites especiais, visto que a alimentagdo com a férmula extensamente hidrolisada
garante que ndo haja retorno dos sintomas, morbidade e possivel reinternagdes, acrescentando-se que
0 Autor corre risco de ter eventos alérgicos graves com a exposicao a férmula usual.

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 formula 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 esta em aleitamento materno,
primeiramente, submete-se a mée a dieta de excluséo de leite e derivados'?. Deve-se recomendar a
suplementacdo da nutriz com calcio e vitamina D3.

Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo estejam
sendo amamentados, é recomendado o uso de férmula infantil para necessidades dietoterapicas
especificas. As formulas especializadas podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia. 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: 17 set. 2025.

2 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para Reaces Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In: MAHAN,
L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

8 Atualizagdo em Alergia Alimentar 2025: posicionamento conjunto da Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia e Sociedade
Brasileira de Pediatria. Arq Asma Alerg Imunol — Vol. 9, N° 1, 2025. Disponivel em: < https://asbairj.org.br/wp-
content/uploads/2025/04/atualizacao-em-alergia-alimentar-2025-asbai-e-sbp.pdf>. Acesso em: 17 set. 2025.

# NatJus



Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

substitutiva, que proporcione todos 0s nutrientes necessarios, e em conjunto com a alimentacao
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 a época do diagndstico, preconiza-se primeiramente o uso de formulas a base de proteina
extensamente hidrolisada (FEH), e mediante a ndo remisséo 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 clinico do Autor de APLV, o manejo do
quadro conforme preconizado e a melhora dos sintomas apresentados, esta indicado o uso de
formula extensamente hidrolisada como a opcéo prescrita (Pregomin Pepti).

De acordo com a OMS, os requerimentos energéticos diarios totais médios para
lactentes do género masculino, entre 1 e 2 meses de idade (considerando a idade corrigida para
prematuridade - certiddo de nascimento - Num. 215388108 - P&g. 2), com estado nutricional
adequado, sdo de em média 570 kcal/dia*. Dessa forma, para o atendimento integral da necessidade
energética estimada para o Autor, seriam necessarias cerca de 111g/dia, totalizando 9 latas de
400g/més de Pregomin Pepti®.

Segundo o Ministério da Salde, em lactentes a partir dos 6 meses de idade é
recomendado o inicio da introducéo da alimentagdo complementar, com a introducéo do almoco
incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes e verduras, carnes
e ovos e frutas), sendo 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 férmula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao
maximo 600ml/dia)®’. Em lactentes prematuros, como no caso do Autor, deve-se considerar a
idade corrigida para a prematuridade para a introducédo da alimentagédo complementar®,

Nesse sentido, considerando a prematuridade do Autor, fica a cargo do profissional
assistente, acompanhar a progressao da introducdo alimentar, e realizar reducdo gradativa da férmula
prescrita, até o volume méaximo de 600mL/dia.

Ressalta-se que em lactentes com APLYV, 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
provocagdo oral (TPO) com férmula infantil de rotina (FI). Nao sendo possivel evoluir para Fl, é
indicado a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até nova testagem®. Nesse contexto,
sugere-se previsao do periodo de uso da formula especializada prescrita.

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

Acrescenta-se que, 0s processos licitatorios obedecem a descri¢do do produto e ndo
a marca comercial bem como a op¢do mais vantajosa para a administracdo publica, permitindo a

4 Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686€00.htm>. Acesso em: 17 set. 2025.

5 Mundo Danone. Pregomin Pepti. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/pregomin-pepti-400-gramas/p>. Acesso em:17
set. 2025.

® BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentacio saudavel: guia alimentar para criancas menores de dois anos: um guia
para o profissional da satde na atengdo basica / Ministério da Sadde, Secretaria de Atencéo a Salde, Departamento de Atencédo Basica. —
2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Sadde, 2015. Disponivel em:

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 17 set. 2025.

" BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Versao resumida. Ministério da Salide, Secretaria de Atengao
Priméria a Sade, Departamento de Promocé&o da Salde. Brasilia: Ministério da Satde, 2021. Disponivel em:

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_crianca_brasileira_versao_resumida.pdf>. Acesso em: 17 set. 2025.

8 Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP). Seguimento ambulatorial do prematuro de risco. Disponivel em:

< https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/pdfs/seguimento_prematuro_ok.pdf >. Acesso em: 17 set. 2025.
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ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitagcdes e
contratos da Administracao Publica.

Quanto a disponibilizacédo de formula com proteina extensamente hidrolisada

no &mbito do SUS, cumpre informar que:

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

Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, a partir
da publicacdo 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™,

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

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 cddigo
correspondente ao procedimento. Dessa forma, formulas a base de proteina
exntensamente hiodrolisadas ndo integram nenhuma lista de dispensacdo pelo SUS, no
ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 214553330 - P4gs. 12 e 13, item

“VII - DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “..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 apresentacao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.
Ao 1° 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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