CREA S
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
. SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0963/2018

Rin de Janeiro, 14 de novembro de 2018.

Processo n® 5036026-10.2018.4.02.5101,
ajuizada por |
representado por| |

O presente paracer l&cnico visa atender 2 solicitagdo de informagdes do 1°
Julzado Espacial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro quanto &
formula alimentar infantil a base de proteina extensaments hidrolisada (Apbamﬁ" Pepti),

| —RELATORIO

1 Segundo laudo & receitudrios médicos do Instiluto de Pedlatria & Puericultura
Martagdo Gesteira da Universidade Federal do RIo de Janeiro (pdf: Evento_t1, ANEXO2, pags
22, 24 e 25) & formulario médico da Defensoria Publica da Unigo (pdf: Evento_1, ANEXO2Z,
pags. 27 a 31), emitido & preenchido em 08 de agosto e 02 de outubro de 2018, pelos medicos
| | (CREMERJ_____ el

(CREMERJ, [ ] o Autor é portador de Aiergla 3 Profeina do Leite de Vaca, com
sintomas de urticaria, angioedema, broncoespasme de repeticéo, hematoquezia e vomitos
guando exposta ao leite de vaca e soja. Deve ser mantida dieta de exclusio de leite de vaca ¢
derivados e caso o Autor nao seja submetido a0 tratamento indicado podera apresentar
agravos nulricionals & choque anafilatico. Necessita de  Uso de férmula infantil
extensamente hidrolisada para o tratamento desta patologia, na quantidade de 13 fatas/mes
até completar 2 anos de ldade. Foi informado que foram realizados exames |aboratoriais de igE
total & IGE especifica para leite de vaca com resultados positivas.: Foi preserita a seguinte
formula alimentar infantil 2 base de protelna extensamente hidrolisada:

. Aptami!” Pepti - 7 medidas em 210ml deb agua filtrada para cada mamadeira - Sx/dia,

2% Foram citadas as seguintes Classificagtes Internacionais de Doengas CID10:
52.2 - Gastroenterite e colite alérgicas ou ligados a dieta, L50 - Urticaria, J39.3 - Reacao
de hipersensibilidade das vias aéreas superiores de local ndo especificado, L27.2 -
Dermatite devido a ingestio de alimentos, R63,8 - Outros sintomas e sinais relativos a
ingestao de alimentos e liquidos e T78.1 - Outras rea¢Ges de intolerdncia afimentar nao
classificadas em outra parte,

il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. De acordo com a RDC n° 45, de 19 de selembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, férmula infantil para lactentes
destinada a necessidades dietoterdpicas especificas € aquela cuja composigao foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si so, as necessidades especificas decorrentes de
alteracées fisiolégicas efou doengas tempordrias ou permanentes e/ou para a reducso de risco
de alergias em individuos predisposios de lactentes até o sexio mes de vida (5§ meses g 29
dias), ou até doze meses de idade Incompletos (11 meses e 29 dias) ou de criangas de
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primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-se o prncipal elemento liquide de uma
dieta progressivamento diversificada.

DA PATOLOGIA

14 Alergia alimentar é um termo utilizado para reacdes adversas a alimentos,
dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados ou nao por anticorpos imunoglobulinas E
(IgE). Os alimentos com grande potencial para desencadeamenio de reagbes alérgicas sao
leite de vaca, ovo, trigo, milho, amendoim, soja, peixes e frutos do mar, sendo as proteinas do
leite de vaca os alérgenos principalmente implicados. As manifestagoes clinicas mais
frequentes sao reagbes cutdneas (dermatite atdpica, urticaria, angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labics, lingua ou palato, vémitos e diarreia, o que leva a
ma absorgio de nulrientes e comprometimento no ganho ponderc-estatural), resplratdrias
(asma, rinite) e reagdes sistémicas (anafllaxia com hipotenséo e choque)’.

2. A Alergia 3 Proteina do Leite de Vaca (APLV) & o lipo de alergia alimentar
mals comum nas criancas até dois anos e & caracterizada pela reagao do sistema imunologico
as proleinas do leite, principaimente & caseina (proteina do coalho) e &s proteinas do soro
(alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobuling). E muito raro o seu diagnostico em individuos acima
desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de vaca’.

3. A urticaria caracleriza-se morfologicamente por  lesdes  cutaneas
eritematoedemalosas, ou por vezes, de cor palida, circunscritas, |soladas ou agrupacas,
fugazes, geralmenie numulares ou |enticulares, podendo varlar em forma e tamanho,
assumindo frequentemente arranjos geograficos ou figurados, Qcorrem em decarréncia da
vasodilatacao, aumento da permeabllidade capilar & edema da derme, estando geralmente
associadas a prurido intenso, A duragéo das lesdes individualizadas & fugaz, em torno de 24 a
48 horas, esmaecendo sem deixar sequelas na pele, acompanhadas ou nao de edema de
partes moles ou mucosas, denominado angioedema. As urlicarias se classificam em agudas e
cronicas de acordo com o tempo de evolugdo, sendo que as agudas ém mencs de 6 semanas
de evolugfio enquanto que as crénicas t&m mais de 6 semanas de evolugao®.

4. O Angioedema & o lermo empregado para descrever edama bem demarcado,
que ocorre como grande drea de edema eritematoso compromelende o tecido subcutdneo, A
face, lingua e palpebras sao comumenle afeladas, mas também pode envolver maos, pes,
genitalia, membranas mucesas e oulras partas do corpo. Pode causar dificuldade respiratoria
se houver comprometimento de laringe”, :

5. O mecanismo do broncosspasmo esta presente em grands nimero de
palologias, que acometem o sistema respiratério, sendo desencadeada por varios
fatores. Entende-se por broncoespasmo ag  estreitamento da |luz bronquial como
consequéncia ¢acontragio da musculalura dos bronquios, © que causa dificuldades
para respirar, Contragdo da musculatura bronquica pode ocorrer como forma de defesa do
organismo a algum corpo estranho que esleja presente na arvore respiratoria. Desta forma, a

* Consen=o Basileio sobre Alergia Alimentar: 2018 - Parte 1. Associagas Bragilelra do Alergin & Imunopatologla -
Comissao de Alergia Alimentar. Anyuivos de Asma, Alergla o imunofogia, v. 2, n, 1, 2018, Disponival em:
<http:l/mm.sbp.com,brIfIip-‘consanso-alergia-aIlmenlar-pnrlo—01 121>, Acesso emm 12 nov, 2018, ,
2 pRASIL Ministérlo da Saude. Secretaria de ciéncla, foonologia & insumos estratdglcos. Formulas nutricionais para
criangas com alergin & proteina do  lelle  do  vaca. Brasilig-DF, Sat. 2014, P11, Disponivel em:
<hup-chonlteagov.brllmngaaIArtigos_Pubticacooszolnloflo_Formulaanutricionais_APLV-CP.pdb. Acesso emi 12 nov.
2018, )
3 Sociedacde Brasllelra do Alergia e imunopatologia, Diagndstice ¢ Tratamento da Urticaria. Julho de 2001, Disponivel
em: <hiip:/diretrizas, amb,org brf_BibliotecaAntigalurticarla.pd I>. Acesso sm: 12 nov. 2018,

Associagin Braoilaira de Alargla e Imunopataloais - SBAl Disponivet em.
<hhp:ﬂwmm.abai.org.btll:mgaasnmomnl_angicedema_mviwdo.pdl>. Acesso em: 12 nov. 2018,

NUCLEQ DE ASSESSORIA TECNICA ISI/SES

2



)

Qs
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
; SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEC DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

diminuicdo da luz brdnguica, resultante do bronco-cspasmo e da presenca 7deste corpo
estranho, promove queda da ventllagdo, desencadeando efou piorande o quadro de
atelectasia’.

B. Hematoquezia &€ a presen¢a de sangramento vivo nas fezes provenienle de
qualquer segmento do trato gastrointestinal, do esofago até o reto”,
7 A anafilaxia induzida por alimentos & uma forma de hipersensibilidade mediada

por |gE, com manifestagoes subitas de sinlomas e representa um quadro emergencial. O
complexo de sintomas resulta da aglo de mediadores que atuam em alvos como 0s sistemas:
resplratério, gastrintestinal, cutdneo e nervoso. Os principais sinais e sintomas de anafilaxia
sao; @) Pele: eritema, prurido, urticdrla, angiosdema, pode ocorrer ainda exantema
morbiliforme e eregéo de pelos; b) Slstema gastrintestinal: prurido efou edema dos labios,
lingua e palato, sabor meidlico na boca, nauseas, vémlitos, dlarrela e dor abdominal; <)
Sistema respiratorio; & o principal 6rgdc do chogue anafllatico, Pode ocorrer: pruride e
sensagdo de garganta “fechando’, disfonia, tosse seca irritativa, edema de dlote e de laringe,
dispneia, sensacgao de aperto loracico, sibilos generalizados, crises de espirros, lacrimejamento
e congestdo nasal intensa; d) Sislema cardiovascular: sincope, dor tordcica, arritmia,
hipotenséo e chogue; €) Sistema nervoso: confusao melal, sonoléncia, convulsoes, perda de
consclénola e coma’-

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone, Aptamll" Peptl trata-s= de férmula infantil
hipcalergérnica & base de protelna extensamente hidrolisada de soro do leite {B5% peptidoos e
15% de aminoacidos livres): com perfil de carboidralos de 60% maltadextrina e 40% lactose; e
perfil de lipidios de 899% 6leos vegelais (paima, canola, coco e glrassol) e carca de 1% de dleo
de peixe e de oleo de Mortierella alpina; com adigéo de probidticos, acidos graxos poli-
insaturados de cadeia longa (docosa-hexaenoico e araquiddnico) e nuclectideos; Isenta de
sacarose, frutose e gliten. E indicada para alimentagcdo de lactentes e criangas que
apresentem alergia 4 protelna do leite de vaca elou de soja, sem gquadro diarréico.
Apresentagao: latas de 4009 e 800g, Rendimento: 294 1mL".

Il - CONCLUSAQ

¥ Primeiramente, cumpre informar que © manejo da alergia alimentar' consiste
na identifi 0 e exclusdo de alimentos suspeilos de serem 0§ responsavels pelo quadro
clinico, com a adequada substituigao por outros alimentos in natura {de preferéncla) ou
industrializados, em quantidade suficiente ao provimento dos macro/micronutrientes gue foram
excluidos da dista.

2. Somente os alimentos confirmadamente alergénicos devem ser relirados da
dieta, Tal conduta evita dictas desnecessariamente restrilivas, as quais ocasionam ingestao
Insuficiente de nutrientes & que, em decarréncia disso, podem desencadear outros quadros

* MDZZER, D. D., LAIZO, A. A crise de broncaespasmo; uma andlise fisioterapdutica. 2006, Disponivel om: <
hﬂp:lhmv.wgata.com.br!conluudo/mdk.lnaesaudelﬁslolornplu!rosplmlorln!bronmespasmo_dnnlnlmm> Acasso am!
12 nov. 2018.

' QIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descrlores sm Cldncin da Salds Hemaloquezla. Disponivel em:
<hltp:/id=cs. bys. bricgi-binfwxis1G60.exe/decsserver/|>, Acesio om; 12 nov. 2018,

" BRASIL ASSOCIAC.AO RRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOPATOLOGIA Guis pritico da APLV mediada peia IgE -

ASBAl & SBAN. Rev. bras. alemg. imunopatel, = Vol 35 N' 8 2012, Dlsponivel em.
<hitpiifasbai.arg brirevisiasivol358/Guia-35-5.pd!f >. Acesso em. 12 nov. 2018. .
' pDanone® =~ Aptami® Popli. Disponivel em; <http:thvww.danonebabyprofisslonals.com brivisualizar-

documento aspx?arquivo=pradutos/apressntacanliicha-lecnica-aplamil-pepli pdi>. Acesso em; 12 nov. 2013.
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fisiopaloldgicos. Neste conlexto, destaca-se que fol informado (pdf: Evento_1, ANEXO2, pag.
24) que o Autor & poriador de alergia a proteina do leite de vaca, apresentando sintomas
também quando exposta ao leite de soja.

3. Segundo @ Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia’, para
criangas até dois anos de Idade que ndo estdo em aleitamento malerno, quando a aleraia
contemplar o leite de vaca e soja. & recomendado o uso de foérmulas substitutivas a base de

Ina extensamente hidrolisada, como a marca prescrita Aptamil™ Pepti, ou & base de
aminoacidos. Portanto, a utilizacio de férmula alimentar a base de proteina extensamente
hidralisada esta indicada para o quadro clinico aue acomete o Autor.

4. Em relagdo a quanlidade diaria prescrita ("7 medidas - 6x/dia" - Evento_1,
ANEXO?2, pags. 22 e 25), ressalla-se que a mesma fora prescrita quando o Autor encontrava-
se com 6 meses de idade, que & uma fase de introdugéo ce noves alimentos, quando a
ingestéo lactea ainda pode ser mais alta.

5. Contudo, participa-se que a recomendagdo do Ministério da Saude®, para
criangas na idade em gue o Autor se enconira atualmsnte (08 meses, conforme a cerliddo de
nascimente - Evento 1, ANEXO2, pag. 16), € que devem receber todos os grupos
alimentares possiveis (leguminosas, cereais, raizes e tubérculos, legumes e verduras, frulas,
carnes e ovos), nas quantidades necessarias para garantir crescimento e desenvolvimento
saudévels, sendo estabelecido para as fontes lacteas a ingestdo de 2 a 3 porgdes de 180mL
a 200mL, lotalizando, 2proximadamente 600ml/dia.

6. Forianio, para o atendimento da recomendagdo acima e considerando o
uso de féormula semielementar em substituicdo ac leite de vaca efou soja, serlam
necessarias, 7 latas de 400q/ latas de 800a/més de Aptamil® Pepti (considerou-se
a diluigao padréo informada pelo fabricante)”.

7 Cumpre destacar que ndo foram informados os dados antropometricos do
Autor (minimamente peso & comprimento), impossibilitando avaliar seu estado nutricional atual
e sel status de crescimento e desenvolvimento,

8. Sallenta-se que férmulas alimentares hipoalergénicas nao sac medicamentos
e sim substitutos industrializados_tempordrios de alimentos alergénicos, até gue a crianca
desenvolva tolerancia so alérgeno, processo fislolégico que ocorre de maneira gradual,
normalmente até os 3 anos de idade, no caso da alergia & prolelna do lelte de vaca'. A esse
respeito, foi mencionado em documento medico (Evento 1, ANEXO2, péq. 29), o uso da
formula prescrita até o Aulor completar 2 anos, ou sela, até janeiro de 2020.

Q. Quanto & marca prescrita, Aptamlil® Pepti, informa-se que existem no mercado
outras _marcas, devidamente reqistradas junto a ANVISA, que também atenderiam as
necessldades do mesmo, permilindo a_ampla concorrencia, em conformidade com a Lei n®
8.668. de 21 de junho de 1993, que institul normas pars licitagdes e conlralos da Administragao
Publica.

10. Informa-se que no Municlpio do Rio de Janewro existe o Programa de
Assisténcia A Crianga Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE)"’. que abrange ©
municipio do Rio de Janeiro, destinado ao atendimento & acompanhamenla ambulatorial de
criancas com diarreia persistente e alergia alimentar, onde podem sef farnecidas formulas
alimenlares adequadas, segundo protocolos estabelecidos, quando disponivels na unidade.

" BRASILMINISTERIO DA SAUDE, Dez passas para uma alimentagio saudavel. Gula alimentar para menares de 2
anos, Um gula para o profisslonal da sadde na atengdo baalca, 2 edigdo, Brasllia = DF, 2010, 68 p, Dispanivel em.
<hltp:!l189.2&128.1OOInutrlcuoldocs.'gerallunpncs_10passos.pdb. Acasso em; 12 noy, 2018

9 Haspital Munlcipal Jesus = PRODIAPE. Disponivel em: <hitp iy, o 1j.gov.briwebisms/hospitais-especializados >
Acesso em: 12 nov, 2018,
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Destaca-se que a dispensagao de fdrmulas alimentares & realizada para lactentes até 2 anos
de idade (abrangendo a idade atual do Aulor — pdf: Evento_1, ANEXOZ2, pag. 16). A unidade
de salde pertencente a2 este Programa & o Hospital Municipal Jesus (HMJ) vinculado a
SMS/RJ (Rua Oito de Dezembro, 717 ~ Vila Isabel).

11. Contudn, segundo Oficio da Camara de Resolugio de Litigios em Saude -
CRLS (pdf: Evento_1, ANEXQ2, pag. 2), emilido e 10 de agosto de 2018, “de scondo com
fnformagéio da caordsnagao do refericlo programa, por queslbes orgamentarias, © Servigo
atualmento ndo dispbe de férmulas nulricionais para fornecimento aos pacienles inscritos e ndo
ha prewsao para a normalizagao dosla sifuagaa’.

Por fim, informa-se que o fornecimento de informagdes acerca de menar custo
e isgon!pluggge do insumo em estogue; nac consta ne escopo de atuagdo deste Nicleo,

E o parecer,

Ao 12 Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢io Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer @ tomar as providéncias que entender cabiveis.

NASSER

ZAMBONI
Nutrncionista

CRN4 - 01100421

; Cordonn@o
J 11517

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RJ 10277
1D, 436.475-02
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