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O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informagées da 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
formula alimentar infantil é base de proteina extensamente hidrollsada com lactose
(Aptamil® Pepti ou Althéra®), ao cosmético Sabonete infantil (Dove® Baby) e aos
medicamentos Betametasona + Neomicina creme, Hidrocortisona creme a 1%, odleo
mineral e Hidroxizina 2mg/mL.

| - RELATORIO

2 Para a elaboragé&o do presente parecer, foram considerados os documentos
mais recentes acostados aos autos e aqueles com identificagao legivel do profissional emissor.
O Formulario Médico da Camara de Resolugdo em Litigios de Salde (Evento_1, ANEXOS,
pags. 11 a 18), embora apresente carimbo e assinatura da médica assistente legiveis, n&o foi
considerado, pois a data de emiss&o — 09 de janeiro de 2015 & anterior a data de nascimento

do Autor — 12 de janeiro de 2016.

2. Segundo documentos médicos do Hospital dos Servidores do Estado
(Evento_1, ANEXO2, pags. 13 a 17), emitidos em 07 de dezembro de 2017, pelos medicos
| | (CREMERUJ: | ) e | |

(CREMERJ: ), 0 Autor & portador de Dermatite Atépica grave que esta associada
a alergia a proteina do leite de vaca. As infeccdes secundarias devido a Dermatite Atépica
ja geraram internagdes para tratamento com terapia endovenosa. Diante disso, faz uso
continuo de Betametasona + Neomicina creme - 1 bisnaga/més, Hidrocortisona creme a
1% - 2 bisnagas/més, sabonete infantil (Dove Baby) - 3 unidades/més, éleo mineral -
200mL/més e Cloridrato de Hidroxizina 2mg/mL (225 ml/més). Entre os beneficios com tal
tratamento pode-se citar: melhora das lesées cutaneas, diminuigéo do prurido, redugéo de
incidéncia das infecgc')es secundarias e internagdes e melhora da qualidade de vida. Em
relagdo a alergia a proteina do leite de vaca foi tentado leite de soja, ndo se obtendo
resultados satisfatérios, trocando-se a dleta por férmulas infantis & base de proteina
extensamente hidrolisada como Aptamil Pepti ou Althéra®. Foram citadas as seguintes
Classificagées Internacionais de Doengas CID-10 L20 - Dermatite atopica e K52.2 -
Gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta. Foram prescritos os seguintes
medicamentos, dermatocosmético e formula infantil:

e Betametasona + Neomicina creme - aplicar nas lesées com pus de 12/12h por
periodos de 5 a 7 dias, se necessario. Total: 1 bisnaga/més;

Hidrocortisona creme a 1% - aplicar nas lesdes de 12/12h, total: 2 bisnagas/meés;
Hidroxizina 2mg/mL - 2,5mL de 8/8h. total: 225 mL/més;

Oleo mineral aplicar no couro cabeludo de 6/6h. total: 200mL/més;

Sabonete infantil (Dove®)- usar no banho. Total: 3 unidades/més;

Formula infantil & base de proteina extensamente hidrolisada com lactose
(Aptamil® Pepti ou Althéra®) - diluir 8 colheres medidas rasas em 240mL de agua
morna previamente fervida, 3x/dia.
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Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdao RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, férmula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas € "aquela cuja composigdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si 86, as necessidades especificas decorrentes de
alteragbes fisiol6gicas e/ou doengas temporérias ou permanentes e/ou para a redugédo de risco
de alergias em individuos predispostos" de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29
dias), de seguimento para lactentes a partir do sexto més de vida até doze meses de idade
incompletos (11 meses e 29 dias) e de criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses),
constituindo-se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

2. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

3. A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria GM n°® 740, de 27 de margo de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

4. A Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n® 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

5! A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3° estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7 A Resolugdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de sadde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relag&o Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagoes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. Alergia alimentar é um termo utilizado para reagbes adversas a alimentos,
dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados ou n&o por anticorpos imunoglobulinas E
(IgE). Um dos alimentos com grande potencial para desencadeamento de reagées alérgicas e
o leite de vaca. As manifestag®es clinicas mais frequentes s&o reagdes cutaneas (dermatite
atépica, urticaria, angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato,
vémitos e diarreia), respiratérias (asma e rinite) e reagdes sistémicas (anafilaxia com
hipotens&o e choque)'.

' Gonsenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018 - Parte 1. Associagéo Brasileira de Alergia e Imunopatologia -
Comisséo de Alergia Alimentar. Arquivos de Asma, Alergia e Imunologia, v. 2, n. 1, 2018. Disponivel em:
<http://www.sbp.com.br/fliplconsenso-aIergia-allmentar—parte-o1/2/>. Acesso em: 13 jul. 2018.
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2 A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criangas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reagéo do sistema
imunolégico as protelnas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as proteinas
do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagnéstico em individuos
acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de vaca’.

3. A dermatite atépica (DA) € uma doenga inflamatéria da pele de carater
crénico e redicivante, caracterizada por prurido intenso, xerose cutanea e lesées eczematosas
que se iniciam em 85% das vezes na primeira infancia. Sua associagdo com outras
manifestagdes atdpicas, como a asma e a rinite alérgica, é frequente. Aproximadamente 50%
dos pacientes com DA desenvolvem as manifestagdes clinicas no primeiro ano de vida. O
manejo basico da dermatite atépica consiste em trés pilares fundamentais: afastamento de
fatores irritantes e desencadeantes, hidratagdo adequada e continuada da pele e controle da
inflamagéo e prurido com medicamentos®.

DO PLEITO

4 De acordo com o fabricante Danone, Aptamil® Pepti trata-se de férmula infantil
hipoalergénica a base de protelna extensamente hidrolisada de soro do leite (85% peptideos e
15% de aminoacidos livres); com perfil de carboidratos de 60% maltodextrina e 40% lactose; e
perfil de lipidios de 99 % oleos vegetais (palma, canola, coco e girassol) e cerca de 1% de éleo
de peixe e de 6leo de Mortierella alpina; com adigdo de probidticos, acidos graxos poli-
insaturados de cadeia longa (docosa-hexaenoico e araquidonico) e nucleotideos; isenta de
sacarose, frutose e gluten. E indicada para alimentagdo de lactentes e criangas que
apresentem alergia a protelna do leite de vaca e/ou de soja, sem quadro diarreico.
Apresentaggo: latas de 400g e 800g. Rendimento: 2941mL*,

24 Segundo o fabricante Nestlé, Althéra® trata-se de férmula infantil 4 base de
proteina do soro do leite extensamente hidrolisada com lactose, isenta de gluten, indicada para
lactentes e criangas de até 12 meses com alergia as proteinas do leite de vaca e da soja, sem
comprometimento do trato gastrointestinal. Apresentacéo: latas de 450g°.

3 O sabonete infantil (Dove“> Baby) corresponde a um sabonete suave e
hipoalergénico para a pele sensivel do beb& com pH neutro e % de creme hidratante.
Apresenta perfume desenvolvido para peles sensiveis, comprovadamente minimizando o risco

de alergia®.

4. Os corticosteroides topicos, como a Betametasona, atuam como agentes anti-
inflamatérios através de varios mecanismos para inibir as reagdes alérgicas de fase tardia,
enquanto a Neomicina, antibiético, interfere na sintese de proteinas bacterianas. A associagao
Betametasona + Neomicina creme proporciona resposta satisfatéria e rapida nas dermatoses
inflamatérias onde ha presenca, suspeita ou probabilidade de ocorrer uma infeccéo bacteriana.
Nestes casos ja esté estabelecido o emprego da corticoterapia topica. Dentre as indicagbes do

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Férmulas nutricionais para
criangas com alergia & proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. Set. 2014. P.11. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/lmages/Artigos_Publicacoes/Relatorio_FormuIasnutricionais_APLV—CP.pdf>. Acesso em: 13 jul.
2018.

3 SIMAO, H.M. e Departamento de Alergia e Imunologia da Sociedade Brasileira de Pediatria. Atualizagdo em
Dermatite atépica. Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP). Disponivel em:
<http://www.sbp.com.br/pdfs/dermatite_atopica.pdf>. Acesso em: 13 jul. 2018.

* Danone® — Aptamil® Pepti. Disponivel em: <http://www.danonebabyprofissionais.com.br/visualizar-
documento.aspx?arquivo=produtos/apresentacao/ficha-tecnica-aptamil-pepti.pdf>. Acesso em: 13 jul. 2018.

5 Nestlé® — Althéra®. Portifélio de produtos 2018.

® DOVE®, Linha Baby Dove®. Sabonete em barra para hidratag&o sensivel. Disponivel em:
<https'.//www.dove.com/br/baby/banho—do-bebelsabonete-em-barra—para-bebes/sabonete-em-barra-hidratacao-
sensivel.html>. Acesso em: 13 jul. 2018.
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medicamento incluem-se eczema, inclusive atépico, infantil e discoide; psoriase, exceto a
psoriase em placa disseminada; neurodermatoses, incluindo liquen simples e liquen plano;
dermatite seborreica; intertrigo anal e genital; e dermatites de contato. O efeito anti-inflamatério
do medlcamento € igualmente Util para controle de picadas de inseto, queimadura solar e
miliaria rubra’.

B. A Hidrocortisona € um adrenocorticoide de poténcia baixa. Esta indicado para
todas as dermatoses inflamatérias e alérgicas que respondem a corticoterapia tépica como:
dermatite seborreica; eczema de contato, numular, disidrético, microbiano, eczema atdpico
(infantil, endégeno, neurodermite); eczema perianal;, eczema de estase (ndo aplicar o
medicamento diretamente sobre a zona ulcerada, aberta); eritema solar, queimadura de 1° grau
e picadas de inseto. N&o é adequado para tratamento de rosacea e dermatite perioral®.

6. 0O Oleo mineral & utilizado no tratamento da priséo de ventre. Pode também
ser utilizado para prevenir e tratar o ressecamento da pele. pois amacia as areas ressecadas e

asperas. E indicado como laxante, no tratamento da constipag&o intestinal funcional (priséo de
ventre), assim como no pré-operatérlo e no esvaziamento do célon para a realizacdo de
exames. Utilizado na pele, amacia as areas ressecadas e asperas’.

7 A Hidroxizina € um farmaco anti-histaminico potente, apresentando agao
antipruriginosa, sendo, portanto, indicada para alivio de prurido causado por condigdes
alérgicas da pele. Esta indicado como auxiliar no tratamento do prurido causado por condi¢cdes
alérgicas da pele, tais como urticaria, dermatite atépica e de contato, e do prurido decorrente
de outras doengas sistémicas'®.

Il - CONCLUSAQ

1 No tocante ao tratamento da Alergia a Proteina do Leite Vaca (APLV), quadro
clinico que acomete o Autor (Evento_1, ANEXO2, pags. 13 e 14), informa-se que em lactentes
maiores de 6 meses sem aleitamento materno preconiza-se a excluséo do leite de vaca e a
substituigdo das férmulas lacteas infantis tradicionais pelas formulas infantis hipoalergénicas,
como complemento da alimentagao.

& As férmulas nutricionais utilizadas na APLV s&o as férmulas a base de soja
(para maiores de 6 meses e caso o quadro alérgico seja mediado por IgE), a base de proteina
extensamente hidrolisada ou a base de aminoacidos”.

3. Inicialmente, indica-se a tentativa de uso de férmulas a base de proteina
extensamente hidrolisada, ou de férmulas & base de proteina de soja (a partir dos 6 meses), e,
posteriormente, mediante a nao remlsséo do quadro clinico, pode estar indicado o uso de
formulas a base de aminoacidos livres''. Neste contexto, foi informado em documento médico
(Evento_1, ANEXO2, pags. 13 e 14), que foi feita a tentativa de uso de "leite de soja, ndo
obtendo resultados satisfatérios". Portanto, o uso de férmula infantil a base de proteina

7 Bula do medicamento Valerato de betametasona + Sulfato de Neomicina creme por Germed Farmacéutica Ltda.
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1682112015&pldAnexo=2479711>.
Acesso em: 13 jul, 2018,

®Bula do medicamento Acetato de Hidrocortisona por Laboratério Teuto Brasileiro S.A.. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacaoc=101 90492017&pldAnexo=6964584
>, Acesso em: 13 jul. 2018.

® Bula do medicamento Oleo mineral purissimo (Nujol®) por Mantecorp. Disponivel em:
<https://media.netfarma.com.br/bulas/Nujol-P00002MTCO00. pdf> Acesso em: 13 jul. 2018.

10 Bijla do medicamento Dicloridrato de Hidroxizina (Hixizine®) por Theraskin Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=12634702016&pldAnexo=3107561
>, Acesso em: 13 jul. 2018.

" Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018 - Parte 2. Associagéo Brasileira de Alergia e Imunopatologia -
Comissao de Alergia Alimentar. Arquivos de Asma, Alergia e Imunologia, v. 2, n. 1, 2018. Disponivel em: <
http://www.sbp.com.br/flip/consenso-alergia-alimentar-parte-02/32/>. Acesso em: 13 jul. 2018.
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extensamente hidrolisada da marca Aptamil® Pepti esta indicado para o quadro clinico
que acomete o Autor.

4, Com relagéo ao uso da férmula infantil Althéra® prescrita/pleiteada como
op¢ao de marca (Evento_1, ANEXO2, pags. 13 a 15), cabe ressaltar que conforme
especificado na analise do pleito, esta formula, a principio, possui indicagdo para lactentes de
até 12 meses e o Autor possui 2 anos e 6 meses, segundo a certiddo de nascimento
(Evento_1, ANEXO2, pag.9).

5. A titulo de informagao, ressalta-se que de acordo com o Ministério da
Saude, criangas na faixa etaria do Autor (2 anos e 6 meses - Evento_1, ANEXO2, pag.9)
devem receber todos os grupos alimentares possiveis (leguminosas, cereais, raizes e
tubérculos, legumes e verduras, frutas, carnes e ovos)12 nas quantidades necessarias para
garantir crescimento e desenvolvimento saudaveis, n&o devendo sua dieta ser
predominantemente lactea.

6. A esse respeito, informa-se que a quantidade didria prescrita de Aptamil®
Pepti ("8 medidas em 240ml de agua - 3x/dia" - Evento_1, ANEXO2, pag. 15), esta proximo
das recomendagdes de ingestéo de leite e derivados do Ministerio da Saude’. Portanto, para o
atendimento da referida quantidade, seriam necessarias 9 latas de 400g/més ou 5 latas de
800g/més de Aptamil® Pepti.

7 Salienta-se que férmulas infantis especializadas n&o sé&o medicamentos, e sim
substitutos industrializados temporérios de alimentos alergénicos, até que a crianga desenvolva
tolerancia ao alérgeno, processo fisiolégico que ocorre de maneira gradual, normalmente ate
os 3 anos de idade, no caso da alergia & proteina do leite de vaca. Diante disto, requer
reavaliacées periddicas, a fim de verificar o quadro clinico e a possibilidade de evolugéo
dietoterépica’. Portanto, sugere-se a delimitagao do periodo de uso da formula infantil
prescrita/pleiteada.

8. Por fim, informa-se que no Municipio do Rio de Janeiro existe o Programa de
Assisténcia a Crianga Portadora de Diarréia Persistente (PRODIAPE), destinado ao
atendimento e acompanhamento ambulatorial de criangas com diarreia persistente e alergia
alimentar, onde podem ser fornecidas férmulas alimentares especializadas, segundo protocolos
estabelecidos, para criancas até os 2 anos de idade, ndo contemplando a idade atual do
Autor (2 anos e 6 meses — Evento_1, ANEXO2, pag.9). Acrescenta-se que férmulas infantis
a base de proteina extensamente hidrolisada nao integram nenhuma lista para
dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

9. Quanto ao sabonete infantil (Dove® Baby) e aos medicamentos
Betametasona + Neomicina creme, Hidrocortisona creme a 1%, dleo mineral e
Hidroxizina 2mg/mL, cabe destacar que estdo indicados para o manejo do quadro clinico
que acomete o Autor — dermatite atépica, conforme relatado em documentos medicos
(Evento_1, ANEXO2, pags. 13 a 17).

10. Em relagdo a disponibilizagéo dos pleitos mencionados no item acima atraves
do SUS, cumpre esclarecer:

10.1. Oleo mineral e Hidroxizina 2mg/mL encontram-se padronizados
pela Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, no ambito da Atengado
Basica, conforme previsto na REMUME-RIO. Para obter informagdes acerca do
acesso, a representante legal do Autor devera comparecer a Unidade Basica
de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de receituarios atualizados;

12 BRASIL. Guia alimentar para a populagéo brasileira. Ministério da Saude. Secretaria de Atengéo a satde.
Departamento de Atengéo basica. 2.ed.1.reimpr.Brasilia: Ministério da Salde, 2014. Disponivel em:
<http://pona|saude.saude.gov.brﬁmages/pdflzm4/novembro/05/Guia-Alimentar-para-a-pop-braslIiera-Miolo-PDF-
Internet.pdf>. Acesso em: 13 jul. 2018.
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10.2. Sabonete infantil (Dove° Baby), Betametasona + Neomicina creme
e Hidrocortisona creme a 1% nao integram nenhuma lista oficial para
dispensagé&o no SUS, no &mbito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

11 Em alternativa ao medicamento pleiteado n&o padronizado Hidrocortisona
creme a 1%, sugere-se que o meédico assistente avalie a possibilidade de utilizacdo da
Dexametasona creme 0,1% - medicamento da mesma classe terapéutica, padronizado pela
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencéo Basica, conforme
previsto na REMUME-RIO.

12 Caso seja autorizado o uso do medicamento padronizado descrito no item 11
desta Conclus&o, para obter informagdes acerca do acesso aos mesmos, a representante legal
do Autor deve proceder conforme descrito no item 10.1 desta Conclus&o.

13 Adicionalmente salienta-se que o cosmeético Sabonete (Dove° Baby) e os
medicamentos pleiteados Betametasona + Neomicina creme e Hidrocortisona creme a 1%
até o momento nao foram avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no SUS (CONITEC) e para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria do
Rio de Janeirp, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CU SSER ZAMBONI RACHEL DE SOUSA AUGUSTO JULIANA PEREIRA DE CASTRO
0\_/ Nutricionista Farmacéutica Farmacéutica
CRN4 - 01100421 CRF-RJ 8626 CRF- RJ 22.383
Mat.: 5516-0

LUCI ANHENTE DE CARVALHO
SORIANO
Médica
CRM RJ 52.85062-4

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

13 Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/ >.
Acesso em: 13 jul. 2018.
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