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

Em documento médico acostado (Num. 152360027 - P4g. 1) emitido em 03
de outubro de 2024, consta que a Autora, atualmente com 3 meses de idade (certiddo de
nascimento - Num. 152360025 - P4g. 3), a época da emissdo do documento com 1 mése 5
dias, relata que a mesma “Encontra-se internada na UTI Neonatal da Maternidade S&o
Francisco, por apresentar urticaria, hipoatividade, dificuldade de ganho de peso e diarreia
persistente, sendo trocado o leite para formula lactea extensamente hidrolisada sem lactose
(Pregomin Pepti), com melhora gradual do quadro clinico: melhora da diarreia com auséncia
de sangue nas fezes e inicio de ganho de peso ”. Foi prescrita a formula Pregomin Pepti, 90ml
a cada 3 horas, além do seio materno, sendo necessarias 6 latas de 400g por més, de uso
continuo e regular até os seis meses de idade.

Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reacdo imunolégica 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 proprio leite materno, se
a mae estd consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente esta em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mae a dieta de exclusdo de leite e
derivados'?.

Assim, 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 manifestacdes alérgicas®.

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacéo 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: 19 dez. 2024.

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

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas 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: 19 dez. 2024.
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Nesse sentido, de acordo com o Ministério da Salde, em criancas menores
de seis meses gue ndo estdo em aleitamento exclusivo, como no caso da Autora,
recomenda-se®:

e Primeiramente, tentar reverter a alimentagdo da crianca para a forma exclusivamente
amamentada;

e Caso ndo seja possivel retomar o aleitamento materno exclusivo, deve-se excluir
qualquer formula com proteina do leite de vaca e substituir por formula infantil para
lactentes destinada a necessidades dietoterapicas especificas;

e Que a formula a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH) seja_a primeira
opcéo.

Nesse contexto, convém destacar que ndo foi descrito em documento
médico diagnostico de APLV para os sintomas apresentados pela Autora (Num.
152360027 - Pag. 1), contudo, considerando a sua tenra idade, 3 meses e 21 dias (certiddo de
nascimento - Num. 152360025 - Pag. 3) e o relato médico “sendo trocado o leite para formula
lactea extensamente hidrolisada sem lactose (Pregomin Pepti), com melhora gradual do
guadro clinico: melhora da diarreia com auséncia de sangue nas fezes e inicio de ganho de
peso”, informa-se que é viavel o uso de formula extensamente hidrolisada como a opgao
prescrita por um periodo delimitado.

Quanto ao estado nutricional da Autora, seus dados antropométricos
informados em documento médico (03/10/24; peso: 3.405g e comprimento: 50 cm — Num.
152360027 - Pag. 1) foram avaliados nos graficos de crescimento e desenvolvimento para
meninas entre 0 e 2 anos de idade, da Caderneta de Salde da Crianga - Ministério da Satde*,
indicando que a Autora a época da prescricdo encontrava-se com peso e comprimento
adequados para a idade.

Segundo o Ministério da Saude, lactentes a partir dos 6 meses de idade é
recomendado o inicio da introducéo da alimentacdo complementar, nessa fase, ocorre a
substituicdo gradual das refeicdes lacteas por alimentos in natura (cereais, raizes e tubérculos;
feijOes; carnes e ovos; legumes, verduras e frutas). Aos 6 meses é indicado a introducéo de
duas papas de fruta (colagéo e lanche da tarde) e uma papa salgada (almoco), sendo indicada
a realizacdo de 4 refeicdes 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¢bes lacteas de 180 a 200ml, totalizando o consumo méximo de
600ml/dia.®

Diante do exposto, para que este Nucleo possa realizar inferéncias seguras
acerca da indicacdo de uso e adequacdo da quantidade da férmula extensamente
hidrolisada e com restricdo de lactose (Pregomin Pepti), sdo necessarias as seguintes
informacdes adicionais:

“BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Priméria a Satde. Departamento de Salde Materno Infantil.
Coordenacéo-Geral de Salde Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da crianga: 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: 19 dez. 2024.

5 BRASIL. Satde da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Saude, 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: 19 dez. 2024.
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i) emiss@o de novo documento médico que verse detalhadamente sobre o quadro clinico
atual da Autora e que contenha o diagnostico ou hipdtese diagndstica, bem como
informacdes sobre a alta hospitalar; e

ii) dados antropométricos atuais (peso e comprimento), para avaliar seu estado nutricional e
possibilitar a realizacdo de calculos nutricionais.

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

Acrescenta-se que 0s processos licitatérios obedecem a descricdo do
produto e ndo & marca comercial bem como & opg¢éo 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 Administracéo Publica.

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

e As formulas especializadas para 0 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)®. Porém, ainda n&o sdo dispensadas
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 publicagdo®’. Com isso, ndo é possivel
apontar se o item pleiteado sera disponibilizado e quais serdo os critérios de acesso;

e Ressalta-se que férmulas extensamente hidrolisadas ndo_integram nenhuma lista
para dispensacdo pelo SUS, no &mbito do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio
de Janeiro.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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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: 19 dez. 2024.
"BRASIL. PCDT em elaboragdo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 19 dez. 2024.
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