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ajuizado | |

, representado por|

A presente acdo se refere a solicitacdo da formula infantil com proteina extensamente
hidrolisada (Aptamil® Pepti).

Trata-se de Autor de 1 ano e 4 meses de idade (certiddo de nascimento - Num.
1151029279 - P4g. 1), e segundo documento médico acostado (Num. 151029279 - P4g. 15), emitido
em 13 de setembro de 2024, em receituario préprio, pelo médico|
0 Autor a época com 1 ano e 1 més de idade, é portador de alergia alimentar- CID 10 : K 92. 8-
Outras doencas especificadas do aparelho digestivo, com alteracdo imunoldgica, dermatite atdpica,
presenca de sangue nas fezes em algumas ocasides e fissura no local. Necessita fazer uso exclusivo
de alimentag&o a base de formula infantil com proteina extensamente hidrolisada (Aptamil Pepti),
em uso continuo para sua alimentacdo e nutricdo. Dados antropométricos informados (peso:
10,330kg, altura: 77cm) Foi prescrito Aptamil Pepti, 7 medidas, 6 vezes ao dia, totalizando 15
latas/més.

A respeito da alergia alimentar, diagndstico atribuido ao Autor, cumpre informar
que a alergia alimentar é definida como uma doenca consequente a uma resposta imunoldgica
andmala, que ocorre apds a ingestdo e/ou contato com determinado(s) alimento(s):. A Alergia a
Proteina do Leite de Vaca (APLV) € o tipo de alergia alimentar mais comum nas criangas até vinte
e quatro meses e é caracterizada pela reacdo do sistema imunol6gico as proteinas do leite,
principalmente a caseina (proteina do coalho) e as proteinas do soro (alfa-lactoalbumina e beta-
lactoglobulina). E muito raro o seu diagndstico em individuos acima desta idade, visto que ha
tolerancia oral progressiva a proteina do leite de vaca®>. Em lactentes em aleitamento materno, a
maioria das reacOes estdo relacionadas a leite de vaca, ovo e soja na dieta materna, e nos lactentes
alimentados com férmula infantil de rotina, leite de vaca e soja s&o os principais agentes causadores®.
Dessa forma, tendo em vista o uso de formula infantil com proteina extensamente hidrolisada pelo
Autor, entende-se que a hipotese diagnostica é de alergia a proteina do leite de vaca.

Informa-se que a alergia & 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

! 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:
<http://www.sbp.com.br/departamentos-cientificos/alergia-e-imunologia/>. Acesso em: 11 dez. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas com
alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. nov. 2018. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV.pdf >. Acesso em: 11 dez. 2024.

3 Rios JLM, Pinto SMEB, Santos LNC, Silva EM Estanislau NRA, Motta MFAMA, et al. Alergia alimentar ndo IgE mediada:
proctocolite induzida por proteinas alimentares - Atualizagdo. Arq Asma Alerg Imunol. 2022;6(2):225-38. Disponivel em: < http://aaai-
ashai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1265#:~:text=A%20FPIAP%2C%20tamb%C3%A9m%20denominada%?20proctocolite,nas%20fezes
%20em%20lactentes%20saud%C3%Alveis.>. Acesso em: 11 dez. 2024.

s NatJus

1



Secretaria de
Sadde

fb»\.
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente esta em aleitamento materno,
primeiramente, submete-se a mée a dieta de exclusdo de leite e derivados*®.

Assim, a base do tratamento da APLV ¢é a exclusao das proteinas do leite de vaca da
alimentag&o, com o objetivo de evitar o aparecimento dos sintomas, a progressdo da doenca e a piora
das manifestacdes alérgicas®.

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

Em lactentes com APLYV de 6 a 24 meses, é recomendado primeiramente 0 uso de
férmulas a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH), ou formula infantil a base de proteina
de soja (FS), utilizada somente na auséncia de sintomas gastrointestinais, e mediante a hdo remissédo
ou piora dos sinais e sintomas com as referidas formulas, recomenda-se o uso de formulas a base de
aminoéacidos livres (FAA)'.

Nesse contexto, foi informado em laudo médico (Num. 151029279 - P4g. 15), que o
Autor apresenta alteracdo imunoldgica, dermatite atopica, presenca de sangue nas fezes em algumas
ocasifes e fissura no local, contudo, ndo houve definicdo do(s) alimento(s) alergénico(s)
envolvido(s), se ha restricdo somente ao leite de vaca, ou se ha necessidade de exclusdo de outros
alimentos alergénicos da dieta.

Quanto a férmula infantil com proteina extensamente hidrolisada (Aptamil Pepti)
prescrita, de acordo com o fabricante Danone, Aptamil® Pepti se trata de férmula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia, destinada a necessidades
dietoterapicas especificas, com proteina extensamente hidrolisada do soro de leite, indicada para
alimentacdo de lactentes com alergia ao leite de vaca (ALV) e sem quadro diarreico na Faixa etéaria
entre 0 a 36 meses, contém lactose, ndo contém gluten, contém derivados de peixe e de leite
(proteina extensamente hidrolisada do soro de leite)®.

Nesse contexto, ratifica-se que o uso de FEH como a opgéo prescrita (Aptamil
Pepti), pode ser vidvel para o Autor.

Ressalta-se que em lactentes com APLV, 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
provocacao oral com formula 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
previsdo do periodo de uso da formula extensamente hidrolisada prescrita.

4 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: 11 dez. 2024.

5 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo Médica para ReagGes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In: MAHAN,
L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢éo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.
 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 11 dez. 2024.

" BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas com
alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. nov. 2018. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf>. Acesso em: 11 dez. 2024.

8 Mundo Danone. Aptamil® Pepti. Disponivel em: <https://www.mundodanone.com.br/aptamil-proexpert-pepti-400g/p >. Acesso em: 11
dez. 2024.
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A titulo de elucidagio, a respeito do estado nutricional do Autor, o dado
antropométrico informado a época da emissdo do documento médico (peso na consulta: 10.330g e
estatura: 77cm, com 1 ano e 1 més de idade) indicava peso adequado para idade®.

Diante as questdes abordadas nesta conclusdo a ser elucidadas, se ainda for
necessario o uso de formula especializada, para que este nucleo possa inferir com seguranca acerca
da manutencao de uso da formula infantil especializada prescrita para o Autor, s80 necessarios 0s
seguintes esclarecimentos:

i) Justificativa da necessidade de manutengdo de uso da férmula especializada
prescrita;

ii) Dados antropométricos atualizados do Autor (peso e altura);
iii) Definigdo dos alimentos alergénicos envolvidos e excluidos da dieta do Autor;

iv) Plano alimentar habitual (relagdo de alimentos in natura ingeridos em um dia e
suas respectivas quantidades em medidas caseiras ou gramas, bem como horéarios);

v) Previsdo de periodo de uso com a intervencao dietoterapica proposta.

Cumpre informar que Aptamil Pepti possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

Salienta-se que os processos licitatorios obedecem a descrigdo do produto e ndo a
marca comercial, bem como a opg¢ao mais vantajosa para a administracao publica, permitindo aampla
concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacdes e
contratos da Administracdo Publica.

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

e As formulas especializadas para o 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)Y. Porém, ainda néo s&o dispensadas de forma
administrativa;

e 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*!'. Com isso, ndo é possivel apontar se o item pleiteado
sera disponibilizado e quais serdo os critérios de acesso;

e Dessa forma, até o presente momento tais férmulas ndo_integram nenhuma lista para
dispensacdo pelo SUS, no @&mbito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de
Janeiro.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica Estado do Rio de Janeiro (Num. 151029278
- Pags. 6 e 7) presente no item VIII - DOS PEDIDOS, subitem “d” referente ao provimento de “
bem como outros medicamento e produtos complementares e acessérios que, no curso da demanda,
se facam necessarios ao tratamento da moléstia do autor... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado
o fornecimento de novos itens sem apresentacao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,

9 WHO.Weight-for-age. Disponivel em: < https://www.who.int/tools/child-growth-standards/standards/weight-for-age>. Acesso em: 11
dez. 2024.

10 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: 11 dez. 2024.

11 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: 11 dez. 2024.
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uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco
a saude.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VALERIA DOS SANTOS ROSARIO
Nutricionista
CRN 4 90100224
ID. 31039162

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

s NatJus



