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Rio de Janeiro, 25 de fevereiro de 2022.

Processo  n°  5001642-19.2022.4.02.5121,
ajuizado por |

Laybenitz, representado p0r|

[ ]

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 13° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto & formula infantil
com proteina extensamente hidrolisada e com restricdo de lactose (Pregomin® Pepti).

1 - RELATORIO

l. Para elaboragido deste Parecer Técnico foram utilizados os documentos médicos
relativos ao pleito. Assim, segundo os documentos médicos (Eventol LAUDOS Pég.1 e Evento 1
RECEITY e 10_Pags_1), em receitudrio da Clinica Dra. Inés de Castro, emitidos pela médica |
| lem 7 de janeiro de 2022, a Autora é portadora
de Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLYV), em uso exclusivo da formula infantil com proteina
lactea extensamente hidrolisada e com restri¢do de lactose da marca Pregomin® Pepti de 3/3 horas,
até um ano de idade quando sera realizado um novo teste. Foi prescrito também para Autora
suplementagdo mineral e de vitaminas: Ferro quelado émg/ zinco quelado 3,5mg/ tiamina 0,5mg/
niacina 6mg/ riboflavina 0,5mg/ cianocobalamina 0,9mcg/ acido pantoténico 2mg/ dcido foélico
80mcg/ vit B6 0,1mg/ vit C 30mg - xarope qsp - 30 gotas. Posologia 0-11meses: 10 gotas ao dia e
simeticona (Luftal") - 6 gotas S.0.S. Foi informado ainda o inicio da alimentagdo complementar da
Autora:

e Frutas: kiwi, mamio, banana, magi e pera — 2x ao dia;
e Almogo e jantar.

Por fim foi citada a classificagdo diagnostica CID 10: R63.8 (Outros sintomas e sinais relativos a
ingestio de alimentos e de liquidos).

I - ANALISE L
DA LEGISLACAOQ "
1. De acordo com a Resolugiio RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, formula infantil destinada a necessidades
dietoterapicas especificas ¢ aquela cuja composicéo foi alterada ou especialmente formulada para
atender, por si so, as necessidades especificas decorrentes de alteragdes fisiologicas e/ou doengas
temporarias ou permanentes e/ou para a reducéo 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

#+ NatJus

|




Secretaria de
Salde

g 1

4 St

If’%

l\’\ ". g

'\"U‘..é‘
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria ‘1'éenica em Agoes de Satde

més de vida até doze meses de idade incompletos (11 meses e 29 dias) e de criancas de primeira
infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-se o principal elemento liquido de uma dieta
progressivamente diversificada.

2. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisio de
incorporar as formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente hidrolisada com
ou sem lactose ¢ a base de aminoacidos para criangas de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite
de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar ¢ um termo utilizado para descrever as reagdes adversas a
alimentos. dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados por anticorpos IgE mediados ou
ndo. As manifestagdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo
ap6s a exposigdo ao alimento sdo reagdes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema
e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratorias (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 ndo sdo de apresentagio 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 sao leite de vaca, ovo, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo,
soja e amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as criancas sdo transitorias,
enquanto os adultos apresentam fenotipo de alergia persistente'.

2. A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) ¢ o tipo de alergia alimentar mais
comum nas criangas até vinte e quatro meses e ¢ caracterizada pela rea¢do do sistema imunoldgico
as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as proteinas do soro (alfa-
lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagnostico em individuos acima desta

idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de vaca’.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone®, Pregomin® Pepti trata-se de formula infantil em pé,
a base de 100% proteina do soro de leite extensamente hidrolisada. Contém LCPUFAs (DHA e
ARA), 50% TCM e nucleotideos. Indicado para alimentag@o de lactentes com Alergia ao Leite de
Vaca (ALV) com quadro diarreico e/ou mal absorgdo (sindrome do intestino curto e/ou outras
doencas disabsortivas), desde o nascimento. Dilui¢éio padrdo: 1 colher-medida rasa (4,3g de po) para
cada 30mL de agua. Apresentacdo: latas de 400g.

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria ¢
Associagdo Brasileira de Alergia ¢ Imunopatologia. Arq.Asma Alerg. Imunol. v. 02.n°1. 2018. Disponivel em: < http://aaai-
ushdl org.br/detalhe_artigo.asp?id=851 > Acesso em: 25 [ev. 2022.

* BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas com
alergia a proteina do leite de vaca - Relatorio de Recomendago. Brasilia-DF. Nov. 2018, Disponivel em: <
http://conitec.gov, br/images/Relatorios/20 1 8/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_ APLV.pdf >. Acesso em: 235 fev. 2022,
* Aplicativo Danone Solugdes Nutricionais. Pregomin® Pepti. Acesso em: 25 [ev, 2022.
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1L - CONCLUSAO

1. Informa-se que a APLV se caracteriza por uma reacio imunoléaica em resposta a
exposico a proteina do leite de vaca, que pode se dar por meio da ingestiio de formula infantil de
rotina ou através do préprio leite materno, se a mie estd consumindo leite de vaca em suz dieta.
Dessa forma, quando o lactente estd em aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mae &
dicta de exclusfio de leite e derivados®*.

2. Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo nio estejam
sendo amamentados ou o leite materno scia insuficiente, estd indicada a substitui¢io por formula
infantil para pecessidades dietoterdpicas especificas?. As férmulas especializadas podem ser
utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos os nutrientes
necessirios, e em conjunto com a alimentagdo complementar, de 6 a 24 meses de idade?,

3. A esse respeito, informa-se que em lactentes com menos de 6 meses de idade, como
no caso da Autora a €poca da preseri¢io (4 meses de idade — Eventol _CERTNASCG_Pég.l), a
primeira opcio de escolha é pelo uso de férmulas a base de proteina extensamente hidrolisada,
como a opgfo prescrita (Pregomin® Pepti)!,

4, Elucida-se que atualmente a Autora encontra-se com 6 meses de idade e nessa fase
¢ indicado o inicio da introdu¢io da alimentacio complementar, onde ocorre a substituicio
gradual das refeigGes lacteas por alimentos in natura (cereais ou tubéreulos, feijdes, carnes e ovos,
verduras, legumes e frutas)’. Aos 6 meses € indicado a realizagfio de duas papas de fruta (colacio e
lanche da tarde) e uma papa salgada (almocgo), sendo indicada a realizaciio 4 refeicdes ldcteas de 180
a200ml. totalizando entre 720 e 800ml/dia. Ao completar 7 meses de idade, € esperado que o lactente
introduza a segunda papa salgada (jantar), sendo recomendadas 3 refei¢des ldcteas de 180 a 200ml,
totalizando a0 maximo 600mI/dia®.

5. A esse respeito, foi informado, em documento médico (Eventol RECEIT9 Pég.1),
que & Autora iniciou a alimentacfio complementar com frutas - 2x ao dia ¢ almogo e jantar. Neste
contexto, embora nio tenha sido citada a quantidade diaria de Pregomin® Pepti ofertada, para o
atendimento do velume usualmente recomendado de ingestio ldclea na faixa etiria da Autora
(800mL/dia), seriam necessérias atualmente 9 latas de 400g/més de Pregomin® Pepti. Ao completar
7 meses, estima-se que serdio necessérias 7 latas de 400g/més de Pregomin® Pepti®,

6. Ressalta-se que em lactentes com APLY, apds um periodo de 3 meses a | ano do
inicio da exclus@o da proteina do leite de vaca, ou a cada 6 meses, é recomendado que haja tentativa
de desencadeamento com férmula infantil tradicional ourleite de vaca para avaliar a_permanéncia ou
resolugio do quadro de APLV', Foi informado em doctmento médico (Eventol1_LAUDOS8_Pde.1)
gue o uso de Pregomin® Pepti serd mantido até a Autora completar 1 ano de idade.

7. Destaca-se que em consulta ao banco de dados da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria (ANVISA), verificou-se que a férmula preserita e pleiteada Pregomin® Pepti possui

* Mahan, L.K. e Swifl, K.N. Terapia de Nutrigdo Médica para Reugdes Adversas aos Alimentos: alergias ¢ intoleraneias, Ini MAMAN,
L.K., BSCOTT-STUMP, §, RAYMOND, 1LL. Krause, alimenlos, nulricdo e dictoterapia. 14" ed. 2018. Rio de juncico: Elsevier,

$ BR}\S!L. I\'IENIS'TEI{[O DA SAUDE. Dez passos para uma alimenlacao saudivel. Guia alimentar para menores de 2 anos. Um guia pars
o profissional da  salde na etencio  basiea. 2° edigdo,. -Bresilia - DF, 2010, 68 p. Disponivel cm:
<htip:/fbvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/dez_pussos_ulimentacao_saudavel _guiapdl>. Acesso eny: 25 fev, 2022,

¢ BRASIL, Sa(de da criangu: alcitamento milerno ¢ alimentagiio complementar. Ministério da Satde, Secretaria de Atengilo & Sadde,
Depurtamento de  Atengdo  Bdsien, 2. ed, DBrasilinn  Ministério da Sadde, 2015, 184 p. Disponivel em:
<httpifbysms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_imalerno_cab23.pd>, Acesso em: 25 fev. 2022,

7 Diagnostic Approach and Management of Cow’s-Milk Iroicin Allurgy in Mfants and Children: ESPGIHAN Gi Commitiee Practicul
Guidelines, Joumna! of Pediatric Gastroenterology and Nutrition, Valume 53, N° 2, Agosto de 2012, Disponivel em: <
hitps://pubmed.nebi.nlm.nih.gov/22369327/ >, Acesso em: 25 fev. 2022,
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registro na ANVISA®. Acrescenta-se que hé outros produtos disponiveis no mercado com
composi¢éo 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
Administragédo Publica.

8. O tipo de formula infantil pleiteada (férmula a 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 a proteina do leite de Vaca (APLYV) no dambito do
Sistema Unico de Saide — SUS”.

9. Todavia, em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP). na competéncia de fevereiro de 2022, nio foi encontrado
codigo de procedimento para dispensagdo administrativa deste item, no ambito do SUS.

10. Participa-se que a Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro (SMS/RJ)
dispbe do Programa de Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE),
presente no Hospital Municipal Jesus (HMJ) (Rua Oito de Dezembro, 717, Vila Isabel). destinado
ao atendimento e acompanhamento pela Gastroenterologia Pediatrica do hospital, de criangas
residentes no municipio do Rio de Janeiro.

1. No PRODIAPE podem ser fornecidas formulas especializadas (com restri¢io de
lactose, a base de proteina do leite extensamente hidrolisada. a base de proteina isolada de soja,
ou a base de aminodcidos livres), conforme avaliag@o técnica e segundo protocolos estabelecidos,
para criangas com quadros clinicos especificos (portadoras ou com suspeita de alergia alimentar, ma
absor¢d@o ou diarreias cronicas a esclarecer), até completar 2 anos de idade. Dessa forma, sugere-
se 0 encaminhamento da Autora ao referido programa.

12. Para inclusdo no PRODIAPE, atualmente, deve ser feita a inser¢do no Sistema
Nacional de Regulacio (SISREG), como consulta em pediatria — leites especiais, devendo,
portanto, o responsavel pela Autora solicitar 2 Unidade Basica de Saide (UBS) mais proxima de
sua residéncia a execugiio deste procedimento.

E o parecer.

Ao 13° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secio Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS MONARIA CURTY NASSER
SANTOS ZAMBONI
Nutricionista MARC JHADO DURAO  Nurricionista
CRN4 - 13100115 Asyist Coordenagdo  CRN4 — 01100421
H-RI 11517 ID: 5075966-3

ID.}4.216.255-6 °

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

¥ Consultas ANVISA. Disponivel em: < https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisald=6637701 12>, Acesso em: 25 fev.

2022,

Y CONASS informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DIE NOVEMBRO DE 2018, Disponivel cm: <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: 25 fev, 2022,

+ NatJus




