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PARECER TECNICO/SES/SJINATJUS-FEDERAL N° 0218/2019

Rio de Janeiro, 18 de margo de 20189,

Processo n® 5001649-49.2018.4.02.5110,
ajuizado por | |
representada por| |

O presente parecer técnico visa atender a solicitagao de informagdes da 6°
Vara Federal de S3o Jodo de Meriti, da Secao Judicldria do Rio de Janeiro quanto & férmula
lactea infantil isenta de lactose (Aptamll' ProExpert SL).

| = RELATORIO

Segundo laudo médico para tratamento medicamentoso da Defensoria Publica
da Uniao (Evento_1, OUT2, pags. 12 e 13) e receitudrio médico da Secrelaria de Satde de

Sao Joao de Meriti (EVento 1,.0UT2, paqg.33), emitidos em 18 de feverejro e 17 de janeiro de
2019, pelo médicos (CREMERJ[ el |

(CREMERJ: ), @ Autora apresentou diarréia com sangue, guando
recebeu o diagnéstico de Intolerdncia a lactose. Foi feita nova tentativa de oferta de formula
lactea Infantil com lactose e a Autora voltou a apresentar diarréia com sangue. Necessita,
portanto, do uso constante de férmula lactea infantil sem lactose (Aptamil® ProExpert SL) na

quantidade de 120mL, a cada 4 horas, Fol informada a Classificag&o Internacional de Doengas
CID-10 E73.9 - intolerdncia a lactose, ndo especificada,

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolug@o RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde, formula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especlficas & "aguela cuja composlgao fol alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, &s necessidades especificas decorrentes de
alteragbes fisiolégicas e/ou doengas temporérias ou permanentes e/ou para a redugéo 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 20 dias) e de criangas de primeira infancla (12 meses até 36 meses),
constituindo-se o principal elemento. llquldo de uma dieta progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO

1. A Intolerdncia alimentar & uma reagfo adversa a um alimento que néo
envolve o sistema imunoldgico e ocorre devido & forma como o corpo processa o alimento ou
os componentes do alimento, Pode ser causada por uma reagdo toxica, farmacoldgica,
metabdlica, digestiva, psicologica ou idiopatica a um alimento ou substancia quimica contida no
alimento. Por exemplo, um individuo pode ser intolerante ao lelte nao por causa de uma alergia
a proteina do leite, mas pela incapacidade de digerir a lactose’.

Intoleréincia Alimentar. In: MAHAN, LK., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutrigio e
dlototorapia 13* ed. Rio de janeiro: Elsevier

' MAHAN, LK. & SWIFT, K.M, Tratamento Clinico Nutricional para Reagbes Adversas a Alimentos: Alergia e
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2. A intolerdncia a lactose, aglcar presente em leite e derivados, é a reagéo
adversa a alimentos mais comum; a maioria dos casos resulta de uma redu¢ao da enzima que
digere a lactose (lactase) de causa genética. Os sintomas Incluem distensdo abdominal e
colicas, flatuléncia e diarrela véarias horas apés a ingestdo de lactose. Uma vez que os
sintomas s&o semelhantes, a intoleréncia a lactose é frequentemente confundida com alergia
ao leite de vaca; contudo, alguns indivlduos que sao alérgicos ao leite de vaca também podem
ter reagdes respiratorias ou anafilaticas’. Em criangas, os estados de deficiéncia das enzimas
lactase podem ocorrer na forma de: (1) defeitos congénitos raros, como na deficiéncia de
lactase observada no recem-nascido, (2) secundaria a infecgbes virais ou bacterianas; ou (3)
uma forma geneticamente adqunrida que geralmente aparece depois da infancia, mas que pode
surgir aos 2 anos de idade®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone’, Aptamil® sem lactose atualmente &
denominado Aptamil® ProExpert SL, e trata-se de de uma férmula infantil para lactentes e de
seguimento para lactentes e criangas de primeira Infancla destinada a necessidades
dietoterapicas especificas com restricdo de lactose. N&o contém gliten, Apresentagdo; latas de
400g & 800g.

lil - CONCLUSAQ
1. A respeito do quadro clinico informado para a Autora (intolerdncia a lactose —

Evento_1, OUT2, pags. 12 e 13), cumpre informar que o manejo dos sintomas relacionados a
lntolerancla a lactose, consiste na redu¢ao do consumo de alimentos contendo lactose. Na
idade em que a Autora se encontra (4 meses de idade — segundo certidao de nascimento —
Evento 1, OUT2 pag.15). 5 a 8 ste 3

Portanto, a férmula Iactea llnfantil isenta de laclose prescnta da marca
Aptamll' ProExpert SL (Evento_1, OUT2, pag. 12; Evento_1, OUT2, pag.33) esta Indicado
para o quadro clinico que acomete a Autora,

3. A fitulo de Informagdo, sallenta-se que, de acordo com a OMS, os
requerimentos energéticos diarios para criangas do género feminino, entre 4 e 5§ meses de
idade (faixa etaria em que a Autora se encontra no momento - Evento 1, OUT2, pag.156), séo
de 571 kcalldia®. A quantidade diaria prescrita de Aptamil® PnoExpert SL para a Autora
(Evento_1, OUT2, pag. 33) de “120 rnI‘j de 4/4h" proporcionaria a mesma uma ingestao
energética diaria em torno de 530 kcal®, estando proximo da recomendacdo energética
supramencionada. Portanto, para © atendlmento da quantidade supracitada, seriam

necessarias 4 latas de 800g/més ou 8 latas de 400g/més de Aptamil® ProExpert SL.
4, Contudo, cabe ressaltar que a referida prescrigao foi realizada quando a Autora

encontrava-se com quase 3 meses de ldade e pode ter sofrido variacdes uma vez que
¢ as fre : esta atrelad

? DECHER, N. & KRENITSKY, J.S. Tratamento Nutricional nos Distdrblos do Trato Gastrointestina! Inferior, In: MAHAN,
L K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutrigiio e dietoterapia. 13° ed. Rio da janeiro: Elsevier.
TDANONE. Sabor de Viver, Aptamil® ProExpert SL. Disponivel em: <
https://novo.sabordeviver.com, bricatalogsearch/result/?g=aptamil+si>. Acesso em: 12 mar.2019,
* Human energy requirements. Report of a Joint FAQMWHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http /vww.fao.orgldocrep/007/y5686e/y5686e00.htm>. Acesso em: 12 mar, 2019,
* DANONE BABY. Férmulas infantis. Aptamil® ProExpert SL. Disponivel em: < hitp:/iwaww. danonebaby.com.briformulas-
infantis/ >. Acesso em: 12 mar, 2019.
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5. Cumpre Informar que ndo foram informados os dados antropométricos da
Autora (minimamente peso e comprimento), impossibilitando avaliar seu estado nutricional
atual e seu status de crescimento e desenvolvimento.

6. Destaca-se que ao completar 6 meses de vida (ou seja, daquia 1 més e 10
dias), preconiza-se o inicio da introdugdo da alimentagdo complementar, inicialmente, com
a inclusdo de papas de fruta e, posteriormente, de papas salgadas, evoluindo a consisténcia ao
longo do tempo, durante o primeiro ano de vida, até que a crianga sgja capaz de consumir a

refeicdo basica da famlilia. Oco ortanto, a substitui as refeicbes lac
alimentos In ra, at | u maximo de 600m ia de formul
infantil”.

7. Ressalta-se que a intolerdncia a lactose que surge precocemente em

lactentes (como no caso da Autora) pode ser originada por doenga genética (deficiéncia
congénita de lactase) ou por causa secundaria a infecgbes intestlnals dentre outras condigoes,
podendo, portanto, se tratar de guadro clinico temporario’, Nesse contexto, em_documento

médico acostado ndo houve eluc acH da cau a i lactose marj
secundaria) o aue implica I nsitério.
8. Dessa forma, o quadro clinico que acomete a Autora requer reavaliagdes

periédicas a fim de verificar a possibilidade de evolugéo dietoterapica. Ademais, a delimitacéo

o tempo de uso €& necessdria, pois a quantidade recomendada deve ser ajustada
penodlcamente em fungéo do peso, do estado nutricional e da introdugdo de alimentos in
naiura. Neste contexto, sugere-se que haja previsdo do tempo de uso da férmula lactea
infantil sem lactose.

9. Destaca-se que além da formula pleiteada (Aptamil® ProExpert SL) existem
outras opgdes de marcas de formulas lacteas infantis sem lactose no mercado, e segundo a
Lei Federal N° 8.666, de 21 de junho de 1993, que Institui normas de licitag&o e contratos da
Administragdo Publlca os processos licitatorios de compras s&o feitos pela descrico do
insumo, e nao pela marca comercial, permitindo a ampla concerréncia.

10. Por fim, ressalta-se que férmulas lacteas Infantis isentas de lactose nio
integram nenhuma lista oficial para disponibilizagao gratuita através do SUS, no ambito

do Municipio de Sao Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 6* Vara Federal de Sao Jo#io de Meriti, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cablveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista
CRN4: 01100421

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 438.475-02

* Ministério da Sadde. Dez passos para uma alimentagfio saudavel: Guia Alimentar para criangas menores de dois
anos. 2" edigéo, 2013, Disponivel em: < hitp://www.redebih.fiocruz.br/media/10palimsa_gulat3.pdf >. Acesso em: 12
mar. 2019,
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