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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0839/2020
Rio de Janeiro, 18 de novembro de 2020,

Processo n° 5080148-40.2020.4.02.5101,

ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial Fazendirio do Rio de Janeiro, da Seglio Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto & féormula
infantil com proteina lictea extensamente hidrolisada (Aptamil® ProExpert Pepti).

1 - RELATORIO
l. Para elaboragiio deste Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos

mais recentes acostados ao processo (datados de outubro de 2020), por este Niicleo entender que
trata-se da quantidade de formula pleiteada atualmente utilizada pela Autora.

2. Segundo documento médico do Instituto de Puericultura ¢ Pediatria Martagio

Gesteira - UFRJ e formulério me'di‘.m_da_ﬂg[gumdn_liﬁhljs;a da Unido (Eventol ANEXO2 Pags. 15
e 18 a 22), emitidos pelo médico |em 14 de

outubro de 2020, a Autora ¢ portadora de Alergia i Proteina do Leite de Vaca (APLV) IgE mediada
e necessita de formula infantil com proteina lictea extensamente hidrolisada da marca Aptamil®
ProExpert Pepti, na quantidade de 180ml — 6 medidas - 4 xdia, para uso continuo. Foi informado
que caso a Autora ndio seja submetida ao tratamento indicado, pode ocorrer reagio alérgica com
quadro de anafilaxia com possibilidade de parada cardiorrespiratoria. Foi citada a classificagiio
diagnostica CID-10: R63.8 (Outros sintomas ¢ sinais relativos a ingestio de alimentos ¢ de
liquidos).

3. Encontra-se¢ acostado, em (Eventol ANEXO2 Pag. 17), laudo de exame
laboratorial em impresso do Laboratério DLE — Genética Humana ¢ Doengas Raras, realizado pela
Autora em 25 de setembro de 2020, apresentando os seguintes resultados: IgE especifico moderado
para a-lactoalbumina, p-lactoalbumina, Caseina e leite de vaca.

11 — ANALISE

DA LEGISLACAO

l. De acordo com a Resolugio RDC n® 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria do Ministério da Satde, férmula infantil destinada a necessidades
dietoterapicas especificas ¢ aquela cuja composicio foi alterada ou especialmente formulada para
atender, por si s, as necessidades especificas decorrentes de alteragdes fisiologicas ¢/ou doengas
temporarias ou permanentes ¢/ou para a redugdo 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



GOVERNO Db ESTADO

Subsecretarip Juridica
Nicleo de Assessoria Téenica em Agdes de Sairde

infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-se o principal elemento liquido de uma dieta
progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar ¢ um termo utilizado para descrever as reagdes adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunologicos, mediados por anticorpos IgE mediados ou
nio. As manifestagdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo
apds a exposi¢do ao alimento sido reagdes cutaneas (urticdria e angioedema), gastrointestinais (edema
e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos ¢ diarreia), respiratérias (broncoespasmo, coriza) e
reagdes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e
hipersensibilidade celular) as manifestagdes incluem esofagite eosinofilica, gastrite eosinofilica,
gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na alergia ndo mediada por IgE, as
manifestagdes niio sdo de apresentagiio imediata e caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada
por células. As manifestagdes clinicas incluem quadros de proctite, enteropatia induzida por proteina
alimentar e enterocolite induzida por proteina alimentar. Os alimentos com grande potencial para
desencadeamento de reagdes alérgicas sio leite de vaca, ovo, peixe e crusticeos, leguminosas, trigo,
soja e amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as criangas sdo transitorias,
enquanto os adultos apresentam fendtipo de alergia persistente’.

2, A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) € o tipo de alergia alimentar mais
comum nas criangas até vinte ¢ quatro meses e ¢ caracterizada pela reagéio do sistema imunolégico
as proteinas do leite, principalmente & caseina (proteina do coalho) e as proteinas do soro (alfa-
lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagndstico em individuos acima desta
idade, visto que hé tolerincia oral progressiva a proteina do leite de vaca’.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone®, Aptamil® Pepti atualmente ¢ denominado
Aptamil” ProExpert Pepti. o qual se trata de férmula infantil em po, 4 base de proteina do soro de
leite extensamente hidrolisada (85% peptideos e 15% de aminodcidos livres), com lactose,
adicionada de exclusivos prebidticos Danone 0.8g/100 mL de scGOS/IcFOS (9:1)1. Contém
LCPUFAs (DHA ¢ ARA) e nucleotideos. Indicado para alimentagdo de lactentes e criangas de
primeira infincia com Alergia ao Leite de Vaca (ALV) sem quadros diarreicos, desde o nascimento.
Nio contém gliten. Reconstituigio: uma colher-medida rasa {(aproximadamente 4.5g de po) para
cada 30mL de dgua morna previamente fervida. Apresentagdo: latas de 400g ¢ 800g.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com 11 meses de idade (conforme certiddo de nascimento
Eventol ANEXO2 Pig. 1), e de acordo com os documentos médicos acostados

I Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018, Documento conjunto claborado pela Socicdade Brasilcira de Pediatria ¢
Associagho Brsileira de Alergia ¢ Imunopatologia. Arg Axma Alerg. lmnol. v. 02, n°1, 2018 Disponivel em: <
hup';','l‘urmsus_dalasus.gov.lm‘mwoimgnrqf3%54/7475202_3I.’.36l.pdl‘—- Acesso em: 18 nov. 2020, ‘ .

* BRASIL. Ministério da Saiide. Seerctaria de ciéncia. teenologia ¢ insumos estratégicos. l-‘(pnula% DULFICIONAIS PAra Crangas com
alergia @ proteina do leite de vaca - Relatorio de Recomendagio. Brasilia-DF. Nov. 2(?[& I)}sp(mi\-cl em: <

hup:ficonitec. gov br/images/Refatorios/201 8/Recomendacao/Relatorio_ Formulasnutricionais _API.V‘pdl > Acesso em: 18 nov, 2020,
! Danone. Aptamil* ProExpen Pepti. Disponivel em: <hitp/iwww dmmncbnhypml'vs\mmm.com‘inlhlcsll)ocnmcnlslh—th.inz.la-a‘m-
4h79-h5Mb-91a75741bfO>. Acesso em: 18 nov, 2020,
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(Eventol ANEXO2 Pags. 15 ¢ 18a22). ¢ portadora de APLV (alergia i proteina do leite de vaca)
necessita da formula a base de proteina extensamente hidrolisada Aptamil® ProExpert Pepti.

¢

2. Cumpre informar que a alergia & proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reagiio imunolégica em resposta i exposigiio i proteina do leite de vaca, que pode se
dar por meio da ingestio de formula infantil de rotina ou através do proprio leite materno, se a mie
esta consumindo leite de vaca em sua dieta’. O tratamento consiste na exclusio de alimentos que
contenham proteina do leite de vaca da alimentagio e substituigiio apropriada’.

3. Nesse contexto, ressalta-se que em lactentes com APLV com mais de 6 meses de
idade que por algum motivo niio estejam sendo amamentados. ¢ indicado primeiramente o uso de
formulas & base de proteina isolada de soja (na auséncia de sintomas gastrointestinais) ¢ quando a
alergia for IgE mediada ou formulas i base de proteina extensamente hidrolisada (na vigéncia de
sintomas gastrointestinais), ¢ mediante a nio remissio ou piora dos sinais ¢ sintomas com as demais
formulas, devem-se utilizar formulas a base de aminoécidos livres'”.

4. A esse respeito, ressalta-se que, embora tenha sido informado que a Autora apresenta
APLV IgE mediada, nio foi descrito. em documentos médicos, quais sintomas a mesma apresenta
em decorréncia do quadro de alergia alimentar ou se houve tentativa prévia do uso de formulas a
base de soja sem sucesso. impossibilitando avaliar com seguranca sobre a indicaciio do uso de
formulas extensamente hidrolisadas (como a opgdo prescrita).

5. Em relagio a quantidade diaria prescrita (Eventol ANEXO2 Pag. 19), foi
informado que a Autora devera fazer uso de Aptamil® ProExpert Pepti na frequéncia didria de 4x
ao dia com volume de 180mL por tomada, totalizando consumo didrio de 720mL/dia. Destaca-se
que o volume didrio de férmula lactea prescrita para a Autora, se encontra acima das recomendagdes
gerais de fontes licteas na idade em que a mesma se encontra.

6. A esse respeito, ressalta-se que segundo o Ministério da Sadde’, criangas na idade
em que a Autora se encontra (11 meses), devem receber todos os grupos alimentares possiveis
(leguminosas, cereais, raizes ¢ tubérculos, legumes e verduras, frutas, carmes e ovos). sendo
estabelecido para as fontes licteas ou substitutos a ingestdo de 2 a 3 porgdes de 180mL a 200mL.
totalizando, no maximo 600mL/dia.

7. Ressalta-se que ndo foram informados os dados antropométricos da Autora
(minimamente peso ¢ comprimento), impossibilitando avaliar sen estado nutricional ¢ inferir
seguramente sobre a adequagiio quantitativa da formula prescrita.

8. Salienta-se que o quadro clinico que acomete a Autora requer reavaliagdes
periédicas, a fim de verificar a possibilidade de evolugio dietoteripica e remissdo da APLV. A dieta
de exclusiio de proteinas do leite de vaca pode variar de 3 a 12 meses'?, devendo haver reavaliagio
da tolerincia dentro desse intervalo de tempo. Caso a intolerancia 4 proteina do leite se mantenha, ¢
recomendado manter a exclusdio do leite por mais 6 a 12 meses®. Foi informado em documento
médico (Eventol ANEXOQ2 Pig. 19) que o uso de Aptamil® ProExpert Pepti serd para uso
continuo. Neste contexto, sugere-se previsio do periodo de uso da formula prescrita, ou de
quando se darid a proxima reavaliacio clinica.

 Mahan. LK. ¢ Swifi, K.M. Terapia dc Nutrigiio Médica para Reagdes Adversas aos Alimentos: alergins ¢ intolerdncias. In: MAHAN,
LK. ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND. J.L. Krause. alimentos, nutnglo ¢ dictoterapia. 14° ed. 2018, Rio de janeiro: Elsevier.

* BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentagdo saudavel Guin alimentar pars menores de 2 anos, Um guia
para o profissional da saide na atengdo bisica. 2° edigio, Brasilia - DI, 2010, 68 p. Disponivel em:
<htip:/bvsms saude. gov bribvs/publicacoes/dez_passas _alimentacao_saudavel _guia.pdf>. Acesso em: 18 nov. 2020.

* Diagnostic Approach and Management of Cow's-Milk Protein Allergy in Infants and Children: ESPGHAN Gl Committee Practical
Guidelines. Joumal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition. Volume 55, N° 2, Agosto de 2012, Disponivel em

<hitp:/fspep pUmedia/ HO6G/pdTS-aply pdf >, Acesso em {8 nov. 2020.
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9 Diante do abordado nos itens acima, para uma inferéncia segura sobre indicaciio

de uso ¢ adequagiio da quantidade da formula alimentar infantil pleiteada para a Autora, sio
necessarias as seguintes informagdes adicionais:

i) quais os sintomas apresentados pela Autora em decorréncia do quadro de alergia

alimentar ou tentativa prévia de uso de formulas extensamente hidrolisadas ou a base
de soja:

i) dados antropométricos (minimamente peso e comprimento); ¢

iii) previsio do periodo de uso da férmula prescrita ou quando se dard a proxima
avaliagio.

10. Destaca-se que em consulta ao banco de dados da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitiria (ANVISA), verificou-se que a formula prescrita e pleiteada Aptamil* ProExpert Pepti
possui registro na ANVISA". Acrescenta-se que ha outros produtos disponiveis no mercado com
composicio semelhante a marca prescrita, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com

a_Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas para licitagdes e contratos da
Administragdo Pablica.

11. O tipo de formula infantil pleiteada (formula & base de proteina extensamente
hidrolisada) foi_incorporado. conforme Portaria SCTIE/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 dmbito do
SUS*.

12. Todavia, em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos ¢ OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de novembro de 2020, niio foi
encontrado codigo de procedimento para dispensagio administrativa deste item, no ambito do
SUS.

13. Informa-se que a Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro (SMS/RJ)
dispde do Programa de Assisténcia a Crian¢a Portadora de Diarreia Persis(ente (PRODIA-PE).
presente no Hospital Municipal Jesus (HMJ) (Rua Oito de'[)czen?l.urq. 717, Vila I§abel). dcsgnado
a0 atendimento ¢ acompanhamento pela Gastroenterologia Pedidtrica do hospital, de criangas
residentes no municipio do Rio de Janeiro.

14 No PRODIAPE podem ser fornecidas formulas especializadas (com restrigdo de

lactose,  base de proteina do leite extensamente hidrPIigada. a base de proteina !solad:‘;!e %)Ja.
ou 4 base de aminoacidos livres), conforme avaliagdo técnica e scgund9 proto$olo's es;%a ¢ ?cn ::\Sé
para criangas com quadros clinicos especificos ('ponadoras ou com susp.cm:l de [z;ee.rgu} alimen :r.c ma
absorgdo ou diarreias cronicas a esclarecer), até completar 2 anos de idade. Dessa forma, sug

se 0 encaminhamento da Autora ao referido programa.

15 Para inclusio no PRODIAPE, atualmente, deve ser feita a insen;ﬂ.o .nodSiste:;la
i - jatria — leites especiais, devendo,
iacional de Regulagio (SISREG), como consulta em pediat n - : de:
;::;nto. 0 resp:ﬁsévcl pela Autora solicitar a Unidade Basica de Sadde (UBS) mais proxima de
sua residéncia a execugdo deste procedimento.

16 Em consulta ao SISREG Ambulatorial verificou-se que a Autora foi insgrida para
cm'rsulla em endocrinologia - pediatria, com classificagdo de prioridade amarelo, ¢ ja foi atendida

T Consultas ANVISA. Disponivel em: <hitps:/fwww smcrp.mm.bvlan\-isal‘?m‘pmdl)u.mil&anvisuld-(»hﬁ??lbI29:». Acesso em: 18 nov,
i - NOVE 3 v c < fiwww.conass. org. br/conass-
1 CTIE } MBRO DE 2018 Disponivel em: <http/fww g
* CONASS informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMI ) . - pforet conas.ocg be/eom
|n(l':::\:::-212"0-puhlicadn-pnn:ma-sclic-u—(ﬂ-quu-wma-publlca-dcclsan—dc-lmnpomr—ns-lmmul.h-mnmum.us base-de-soja-basc-de

pm!cina-cxtcnsammc-hidmlnsada-cml-uu-s»" - Acesso em: 18 nov, 2020,

"'_‘:7-,.4‘_,7_.-.
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em 25 de margo de 2020. Contudo, nio consta insergdo da Autora para selicitagio de CONSULTA
EM PEDIATRIA —-LEITES ESPECIAIS.

17. A despeito do supradito, de acordo com oficio da cimara de resolugiio de litigios
em saude (Eventol_ANEXO2_Pag. 26), emitido em 06 de novembro de 2020, a Autora foi inserida
no SISREG Ambulatorial em 24 de outubro de 2020, com codigo de solicitagio 347083252, com
classificagdo de prioridade azul e status pendente.

18. Assim, orienta-se que a representante legal da Autora compareca a unidade basica
de saide, Clinica da Familia Heitor dos Prazeres, e solicite que seu médico assistente ratifique sua
insercdo no SISREG Ambulatorial para consulta em pediatria — leites especiais. Caso esteja com
cadastro_pendente. que o meédico_assistente equacione, dentro_do sistema de regulagdo, os
questionamentos da central de regulacdo, a fim de regularizar o cadastro do Requerente. para que
retorne a fila de espera.

E o parecer.

Ao 5" Juizado Especial Fazendario do Rio de Janeiro, da Se¢io Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista

CRN4 - 01100421

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagiio
CRF-RJ 11517
1D, 4.216.255-6

e "‘j(_.i._‘-.""'."’.f"“‘ -
FLAVIO AFONSO-BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 436.475-02



