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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 5677/2024 

                        

                                Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2024. 

 

Processo n° 0962938-61.2024.8.19.0001, 

ajuizado por  

, representado por  

 

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao fornecimento da 

fórmula infantil com proteína láctea extensamente hidrolisada (Aptamil® Pepti). 

De acordo com os documentos médicos (Num. 160530189 - Págs. 9 e 10), 

emitidos em 05 e 12 de novembro de 2024, em receituário próprio, pela médica                                             

.                                              o Autor prematuro (aproximadamente 4 meses de idade 

cronologica) e à época da consulta com 1 mês de vida, apresenta alergia alimentar grave com 

sangramento nas fezes, eczema em face e com refluxo grave. Não se alimentou de leite 

materno por sua mãe ter tido pré-eclâmpsia. Consta a prescrição de Aptamil Pepti – 4 medidas 

para 120ml de água de 3/3 horas. 

Informa-se que a alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as 

reações adversas a alimentos, dependentes de mecanismos imunológicos, mediados por 

anticorpos IgE ou não mediados por IgE. As manifestações clínicas mais frequentes na alergia 

do tipo IgE mediada e que surgem logo após a exposição ao alimento são reações cutâneas 

(urticária e angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de lábios, língua ou palato, 

vômitos e diarreia), respiratórias (broncoespasmo, coriza) e reações sistêmicas (anafilaxia e 

choque anafilático). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) 

as manifestações incluem esofagite eosinofílica, gastrite eosinofílica, gastroenterite 

eosinofílica, dermatite atópica e asma. Na alergia não mediada por IgE, as manifestações não 

são de apresentação imediata e caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. 

As manifestações clínicas incluem quadros de proctite, enteropatia induzida por proteína 

alimentar e enterocolite induzida por proteína alimentar. Os alimentos com grande potencial 

para desencadeamento de reações alérgicas são leite de vaca, ovo, peixe e crustáceos, 

leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as 

crianças são transitórias, enquanto os adultos apresentam fenótipo de alergia persistente1.  

É importante destacar que o Autor, devido à sua tenra idade à época do 

diagnóstico (1 mês de vida – Num. 160530189 – Pág. 9), teve contato exclusivamente com a 

proteína do leite de vaca. Dessa forma, conclui-se que apresenta alergia alimentar à proteína 

do leite de vaca (APLV). 

Participa-se que a base do tratamento da Alergia à proteína do leite de vaca 

(APLV) é a exclusão das proteínas do leite de vaca da alimentação, com o objetivo de evitar 

o aparecimento dos sintomas, a progressão da doença e a piora das manifestações alérgicas2. 

                                                 
1 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e 
Associação Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arq.Asma Alerg. Imunol. v. 02, nº1, 2018. Disponível em: < 

https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05__7_.pdf >. Acesso em: 30 dez.2024.                                                                                                                                                                                                                                                                                                
2 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de ciência, tecnologia e insumos estratégicos - SCTIE. Fórmulas nutricionais para 
crianças com alergia à proteína do leite de vaca. Brasília-DF. abr. 2022. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/consultas/relatorios/2022/20220427_pcdt_aplv_cp_24.pdf >. Acesso em: 30 dez.2024.  
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Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo não 

estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, é recomendado o uso de 

fórmula infantil para necessidades dietoterápicas específicas1,2. As fórmulas especializadas 

podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos 

os nutrientes necessários, e em conjunto com a alimentação complementar, de 6 a 24 meses de 

idade2.  

De acordo com o Ministério da Saúde2, em crianças com APLV menores 

de seis meses de idade (idade cronológica atual de 4 meses) e que não estão em aleitamento 

exclusivo, recomenda-se: 

• Primeiramente, tentar reverter a alimentação da criança para a forma exclusivamente 

amamentada, mediante dieta materna de exclusão de leite e derivados; 

• Caso não seja possível retomar o aleitamento materno exclusivo, deve-se excluir 

qualquer fórmula com proteína do leite de vaca e substituir por fórmula infantil para 

lactentes destinada a necessidades dietoterápicas específicas; 

•  Que a fórmula à base de proteína extensamente hidrolisada (FEH) seja a primeira 

opção.   

Nesse contexto, está indicado o uso de FEH como a opção prescrita e 

pleiteada (Aptamil® Pepti)3. 

Destaca-se que, para inferências acerca da adequação da quantidade 

prescrita de Aptamil® Pepti   para o Autor, são necessárias as seguintes informações à saber: 

i) qual a idade gestacional ao nascer, para possibilitar o cálculo da idade corrigida para a 

prematuridade; ii) dados antropométricos (peso e comprimento atuais aferidos ou estimados). 

Ressalta-se que em lactentes com APLV, a cada 6 meses em média é 

recomendado que haja reavaliação da tolerância à proteína do leite de vaca por meio da 

realização de teste de provocação oral com fórmula infantil de rotina1. Nesse contexto, sugere-

se previsão do período de uso da fórmula extensamente hidrolisada prescrita.    

10.  Cumpre informar que Aptamil® Pepti possui registro na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA).  

Acrescenta-se que existem no mercado outras opções de fórmulas 

extensamente hidrolisadas, inclusive sem lactose, devidamente registradas junto à ANVISA, 

permitindo a ampla concorrência, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui 

normas para licitações e contratos da Administração Pública. 

Informa-se que as fórmulas extensamente hidrolisadas foram 

incorporadas, conforme Portaria SCITIE/MS nº 67, de 23 de novembro de 2018, para crianças 

de 0 a 24 meses com alergia à proteína do leite de vaca (APLV) no âmbito do Sistema Único 

de Saúde – SUS4. Porém, ainda não são dispensadas no SUS de forma administrativa.  

Acrescenta-se que atualmente existe o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) para Alergia à Proteína do Leite de Vaca, elaborado em abril de 

2022, atualmente em fase de encaminhamento para publicação2,5.   

                                                 
3 Mundo Danone. Aptamil® Pepti. Disponível em:< https://www.mundodanone.com.br/aptamil-proexpert-pepti-400g/p >. 

Acesso em: 30 dez.2024. 
4 CONASS informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018. Disponível 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: 30 dez. 2024. 
5 BRASIL. PCDT em elaboração. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-

saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 30 dez. 2024. 
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Ressalta-se que fórmulas extensamente hidrolisadas não integram 

nenhuma lista para dispensação pelo SUS, no âmbito do Município e do Estado do Rio de 

Janeiro. 

Quanto à solicitação da Defensoria Pública (Num. 160530188 - Págs. 14 e 15, 

item VII Dos Pedidos, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento“...bem como outros 

medicamentos e produtos complementares e acessórios que, no curso da demanda, se façam 

necessários ao tratamento da moléstia do autor...”, vale ressaltar que não é recomendado o 

provimento de novos itens sem apresentação de laudo que justifique a necessidade dos 

mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco 

à saúde. 

 

                          É o parecer. 

Ao 2º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do 

Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  

 

 

 ERIKA OLIVEIRA NIZZO 

Nutricionista 

CRN4: 97100061 

ID. 4216493-1 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 


