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Rio de Janeiro, 09 de dezembro de 2024.

Processo n° 0888319-63.2024.8.19.0001,
ajuizado por | |

, representada por |

Em atencdo a solicitacdo de emissdo de parecer técnico, este Nucleo
analisou as pecas processuais e trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere a férmula
infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada e com restricdo de lactose (Pregomin
Pepti).

De acordo com laudo médico acostado (Num. 130058893 - P4g. 5), emitido
em 09 de julho de 2024, pela médica | | relata que a Autora gemelar
I1, de 8 meses de idade (Certiddo de Nascimento - Num. 130058893 - P4g. 2) e a época da
consulta com 3 meses de idade, “filha de mae soropositiva, portanto impossibilitada de
amamentar, apresenta intolerancia as férmulas convencionais e parcialmente hidrolisadas.
Apresenta refluxo gastroesofagico e dermatite importante. Peso atual de 5,735kg”’. Necessita
da férmula Pregomin Pepti na quantidade de 180ml a cada 3 horas.

Informa-se que sdo poucas as situacdes em gue pode haver indicacdo médica
para a substituicdo parcial ou total do leite materno. O aleitamento materno ndo deve ser
recomendado mediante algumas condicdes clinicas da mée (infeccdo por virus HIV, HTLV
1, ou HTLV2) ou do lactente (galactosemia), ou quando a mée estd em uso de algum
medicamento incompativel com a amamentacdo (como antineoplasicos e radiofarmacos)®.
Nesse contexto, foi informado que a genitora da Autora é soropositiva, tendo sido
contraindicado o aleitamento materno (Num. 130058893 - Pag. 5).

Informa-se que em criangas ndo amamentadas, como no caso da Autora, é
recomendado o uso de formulas 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 sequimento para lactentes (6 a 12 meses)*. Dependendo do caso, pode ser
usada formula infantil para necessidades dietoterapicas especificas.

Quanto ao estado nutricional do Autora, o dado antropométrico informado
em documento médico (09/07/2024: peso = 5,735kg - Num. 130058893 - P4ag. 5) foi avaliado
nos gréaficos de crescimento e desenvolvimento para meninas entre 0 e 2 anos de idade, da

! BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo Primaria &
Salde, Departamento de Promogédo da Sadde. Brasilia: Ministério da Sadde, 2019. Disponivel em:
< http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 09 dez. 2024.
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Caderneta de Salde da Crianca — Ministério da Satde?, indicando que a Autora a época da
prescrigdo encontrava-se com peso adequado para a idade.

Atualmente a Autora se encontra com 08 meses de idade (certiddo de
nascimento - Num. 130058893 - P&g. 2), segundo o Ministério da Saude, lactentes a partir
dos 6 meses é recomendado o inicio da introducdo da alimentacdo complementar, nessa
fase, ocorre a substituicdo gradual das refei¢Ges lacteas por alimentos in natura (cereais, raizes
e tubérculos; feijdes; carnes e ovos; legumes, verduras e frutas). Aos 6 meses € indicado a
introducdo de duas papas de fruta (colacéo e lanche da tarde) e uma papa salgada (almoco),
sendo indicada a realizacdo de 4 refei¢Oes lacteas de 180 a 200ml (720-800ml/dia). Ao
completar 7 meses de idade, é esperado que o lactente introduza a segunda papa salgada
(jantar), sendo recomendadas 3 refei¢Oes lacteas de 180 a 200ml, totalizando o consumo
maximo de 600ml/dias.

Diante do exposto, para que este NUcleo possa realizar inferéncias seguras
sobre a indicagdo de uso da férmula infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada
Pregomin Pepti*, sdo necessarias as seguintes informagdes adicionais:

i) esclarecer qual o tipo de intolerancia ou alergia alimentar apresentada pela Autora;
ii) informacdes sobre a introducéo da alimentacdo complementar da Autora;

iii) dados antropométricos atuais (minimamente peso e comprimento, aferidos ou
estimados): para conhecer o estado nutricional da Autora e possibilitar a realizagéo de célculos
nutricionais; e

iv) previsdo do periodo de uso da férmula com a intencdo de observar as reavaliacOes
clinicas, nas quais é possivel verificar o quadro clinico atual da Autora e a possibilidade de
evolugdo dietoterapica.

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

Considerando que foi pleiteado o item citando marca comercial, salienta-se
que os processos licitatorios obedecem a descrigcdo do produto e ndo a marca comercial bem
como a opc¢ao mais vantajosa para a administracdo publica, permitindo a ampla concorréncia,
em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacfes e contratos da
Administracéo Publica.

Quanto a disponibilizacao de formula extensamente hidrolisada no ambito
do SUS, cumpre informar que:

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo Priméria & Saude. Departamento de Satide Materno Infantil.
Coordenacédo-Geral de Salde Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da crianca: menina: passaporte da cidadania. 5. ed.
Brasilia, DF: Ministério da Salde, 2022. 112 p. Disponivel em:

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menina_5.ed.pdf >. Acesso em: 09 dez. 2024.

3 BRASIL. Saude da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Salide, Secretaria de Atengdo a
Saude, Departamento de Atencéo Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 09 dez. 2024.

4 Mundo Danone. Pregomin Pepti. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/pregomin-pepti-400-gramas/p>. Acesso
em: 09 dez. 2024.
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As formulas extensamente hidrolisadas 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 ambito do Sistema Unico de Satide
— SUS®. Porém, ainda nao séo 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®’.

No Municipio do Rio de Janeiro existia 0 Programa de Assisténcia a Crianca
Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE), situado no Hospital Municipal Jesus
(HMJ), vinculado a SMS/RJ, onde podiam ser fornecidas formulas especializadas (a
base de proteina do leite extensamente hidrolisada, a base de proteina isolada de soja,
ou a base de aminoéacidos livres), para lactentes com diagnostico de APLV, até
completarem 2 anos de idade.

Cabe esclarecer que, de acordo com a Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro
0 PRODIAPE foi descontinuado, ndo havendo mais o fornecimento ambulatorial
de formulas nutricionais.

E o parecer.
Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do

Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NIZZO
Nutricionista
CRN4: 97100061
1D.4216493-1

FABIANA GOMES DOS SANTOS
Nutricionista
CRN4 12100189
ID: 5036467-7

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

5 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: 09 dez. 2024.

® BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos - SCTIE. Férmulas nutricionais para
criancas 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: 09 dez. 2024.

"BRASIL. PCDT em elaboracdo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-

saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 09 dez. 2024.
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