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Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao fornecimento da
formula infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada (Aptamil® Pepti).

De acordo com o laudo médico (Num. 160300046 - Pag. 1), emitido em 03 de
dezembro de 2024, em receituario proprio, pela médica | Autora
apresenta diagndéstico de Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV). Os sintomas se
iniciaram na primeira semana de vida, com diarreia e sangue nas fezes, cerca de 8 episddios
ao dia, e cessaram apos dieta especifica com férmula infantil extensamente hidrolisada. Consta
a prescrigdo de Aptamil Pepti. Foi citado o codigo de classificagdo internacional de doencas
(CID-10):K52 - Outras gastroenterites e colites ndo-infecciosas.

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 proprio leite materno, se
a mée esta consumindo leite de vaca em sua dieta’.

Participa-se que a base do tratamento da Alergia a proteina do leite de vaca
(APLV) é a exclusao das proteinas do leite de vaca da alimentacdo, com o objetivo de evitar
0 aparecimento dos sintomas, a progresséo 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, € recomendado o uso de
formulainfantil 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, € em conjunto com a alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de
idade?.

De acordo com o Ministério da Satde?, em criancas com APLV menores
de seis meses de idade (como 0 caso da Autora, que apresentou 0s sintomas na primeira
semana de vida) e gue nao estdo em aleitamento exclusivo, recomenda-se:

e Primeiramente, tentar reverter a alimentagéo da crianca para a forma exclusivamente
amamentada, mediante dieta materna de exclusdo de leite e derivados;

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;

! Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para ReagGes 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.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos - SCTIE. Férmulas 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: 30 dez.2024.
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e Que a férmula a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH) seja a primeira
opcéo.

Nesse contexto, esta indicado o uso de FEH como a opcdo prescrita e
pleiteada (Aptamil® Pepti)°.

Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o
inicio da introducéo da alimentacdo complementar, com a introdugdo do almo¢o incluindo
1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijdes, legumes e verduras, carnes e
0vo0s), e em lactentes ndo amamentados, é 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 o volume de férmula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-
200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia (totalizando uma necessidade de 6
latas de 400g/més ou 3 latas de 800g/més de Aptamil® Pepti)*°.

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 provocagdo oral com férmula infantil de rotinal. Nesse contexto, sugere-
se previsdo do periodo de uso da formula extensamente hidrolisada prescrita.

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

Acrescenta-se que existem no mercado outras opgles de férmulas
extensamente hidrolisadas, inclusive sem lactose, devidamente registradas junto a ANVISA,
permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui
normas para licitacdes e contratos da Administracdo Publica.

Informa-se que as férmulas extensamente hidrolisadas foram
incorporadas, conforme Portaria SCITIE/MS n°67, de 23 de novembro de 2018, para criancas
de 0 a 24 meses com alergia & proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico
de Salde — SUS®. Porém, ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa.

Acrescenta-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 publicacio®’.

Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagdo
(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte
da Atencdo Bésica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do
Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela
selecdo, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia

3 Mundo Danone. Aptamil® Pepti. Disponivel em:< https://www.mundodanone.com.br/aptamil-proexpert-pepti-400g/p >.
Acesso em: 30 dez.2024.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Dez passos para uma alimentag&o saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da salide na atengéo bésica / Ministério da Salde, Secretaria de Atencéo & Salde, Departamento de
Atencéo Basica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Salde, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2024.

5 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo Primaria a
Salde, Departamento de Promogédo da Sadde. Brasilia: Ministério da Sadde,2019. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_criancas_brasileiras_menores_2_anos.pdf>. Acesso em: 30 dez.
2024.

® 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: 30 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: 30 dez. 2024.
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Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacéo nas
respectivas CIB.

Ressalta-se que férmulas extensamente hidrolisadas ndo integram
nenhuma lista para dispensa¢do pelo SUS, no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e do
Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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Nutricionista
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