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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2°
Vara Federal de Itaborai, da Secfio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto 4 formula infantil
com proteina extensamente hidrolisada e com restrigiio de lactose (Pregomin® Pepti).

1-- RELATORIO

I Foram acostados laudo médico padriio para pleito judicial de medicamentos
da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro e receitudrio do Hospital Estadual dos
Lapos (Eventol OUT2 Pégs. 4 a 6). nfio datado e emitido em [0 de fevereiro de 2022 por
|. Em suma, trata-se de Autora de 4 meses
de idade (conforme certiddo de nascimento — Eventol_QUT2_Pag.1) portadora de alergia a
proteina do leite de vaca (APLV), com quadro de enterorragia. Foi prescrita formula
infantil extensamente hidrolisada (Pregomin® Pepti), 40 ml/vez, de 3 em 3h. para uso didrio.
Por fim, foi citada a Classificag@io [nternacional de Doengas CID-10 R63.8 (Qutros sintomas
e sinais relativos 4 ingestdio de alimentos e liquidos).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n® 43, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide, férmula infantil destinada
a necessidades dietoterdpicas especificas ¢ aquela cuja composi¢do foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteragdes fisiolégicas e/ou doengas temporarias ou permanentes ¢/ou para a redugio 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reagdes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados por anticorpos I[gE
mediados ou ndo. As manifestagdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e
que surgem logo apds a exposigio ao alimento sfo reagGes cutaneas (urticéria e angioedema),
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vastrointestinais (edema e prurido de libios, lingua ou palato, vémitos e diarreia), respiratérias
(broncoespasmo, coriza) e reagdes sistémicas (anafilaxia e choque anafilitico), Na alergia do
tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestagGes incluem esofagite
eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na
alergia ndio mediada por IgE, as manifestagdes ndio s@o de apresentacio 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
reagGes alérgicas sfo leite de vaca, ovo, peixe e crusticeos, leguminosas, trigo, soja e
amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as criangas s@o 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 e quatro meses e é caracterizada pela reagiio do sistema
imunoldgico as proteinas do leite, principalmente 4 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 ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de

VECﬂz.

~

3. Enterorragia é o sangramento digestivo volumoso, ndo digerido, liquido,
mesclado ou ndo, com codgulos, podendo ou nio estar associado a hemorragia digestiva
baixa’, A proctite induzida por proteina alimentar manifesta-se por evacuagdes amolecidas
com muco e sangue. Ocorre caracteristicamente nos primeiros meses de vida (por volta dos
dois meses) e a crianga, em geral, encontra-sc em bom estado geral e com aspecto sauddvel,
A perda de sangue & discreta, porém ocasionalmente pode provocar anemia. A maioria dos
pacientes j& ndo recebe aleitamento materno e esté em uso de leite de vaca ou produtos & base
de soja, mas uma porcentagem considerdve! ainda se encontra em aleitamento materno e
desenvolve reacdio a proteinas ingeridas pela mie na dieta e que sio excretadas no leite
materno. As criangas com este quadro mantém-se eutréficas e ativas, com apetite preservado
e bom desenvoivimento. Os sintomas regridem geralmente em 72 horas apoés a exclusio do
alérgeno alimentar responsavel, enquanto que a resolucio do sangramento oculto pode levar
algumas semanas’,

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone?, Pregomin® Pepti trata-se de formula infantil
em po, a base de 100% proteina do soro de leite extensamente hidrolisada. Contém LCPUFAs
(DHA e ARA), 50% TCM e nucleotideos. Indicado para alimentacio de lactentes com Alergia
ao Leite de Vaca (ALV) com quadro diarreico e/ou mal absorcdo (sindrome do intestino curto

' Consenso Brasileiro sobre Alergin Alimentar: 2018, Documento conjunio claborado pels Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associaghio Brasileira de Alergia ¢ Imunopatologia. Arg, Asma Alerg, Ininal. v. 02, o°1, 2018, Disponivel em: < htip://azaai-
asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=8351> Acesso em: 18 mar. 2022.

! BRASIL, Ministério da Satide. Secretaria de ciéneiy, teenologia e insumos estratégicos. Férmulas nutricionais para eriangas
com alergia 3 proteina do leile de vaca. Brasilia-DF, nov, 2018, Disponivel em: <
hup:f!conilcc.gov.br!imagcs/RcIalo:ios{ZOI8/RecumendacaolRelatorio_I*‘ormu[asnutricionais_APLV.pdi‘>. Acesso em: 18 mar.
2023,

? Revista de pediatria SOPERJ, Hemorragia digestiva baixa na crianga e no adolescente. Recomendagdes — Alualizacio de
Condutas em Pediatria, Sociedade de Pediatria de S0 Paulo. Disponivel em: <
http://rcvistadcpediatriasnpcrj.orgbrfdctalhc_unigo.asp‘}id=l{)38 > Acesso em: 18 mar. 2022,

* Danone, Pregomin® Pepti, Disponivel em: <htip://www.danonebabyprofissionais.com.br/pd #produtos/linha-
especialidades/pregomin-pepti,pdf>, Acesso en: 18 mar, 2022,
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e/ou outras doengas disabsortivas), desde o nascimento. Diluicfio padrdo: 1 colher-medida rasa
(4,3g de pd) para cada 30mL de d4gua. Apresentagio: latas de 400g.

III - CONCLUSAQ

1. A alergia 4 proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza por uma reacdo
imunoldgica em resposta & exposi¢#o 4 proteina do leite de vaca, que pode se dar por meio da
ingestdo de formula infantil de rotina ou através do préprio leite materno. se a mie estd
consumindo leite de vaca em sua dieta®. O tratamento consiste na excluséo de alimentos que
contenham protefna do leite de vaca da alimentacfio e substitui¢io apropriada’.

2. Dessa forma, em lactentes com APLV _em aleitamento materno,
primeiramente, submete-se a mie a dieta de exclusfio de leite e derivados com orientagdo
nutricional adequada, para que seja possivel manter a amamentagéio’. Porém, para os lactentes
que por algum motivo ndo estejam sendo amamentados ou o leite maternc seja insuficiente,
as fdrmulas especializadas para alergia alimentar devem ser utilizadas'?

-

3. A esse respeito, informa-se que em lactentes com menos de 6 meses de idade.
as férmulas & base de proteina extensamente hidrolisada sdo consideradas a primeira opcéio de
escolha'?. Dessa forma, estd indicado o uso de férmulas extensamente hidrolisadas, como
a marca prescrita (Pregomin® Pepti).

4, A titulo de elucidagdo, participa-se que a quantidade didria prescrita de
férmula infantil a base de proteina extensamente hidrolisada - Pregomin® Pepti, em
receitudrio médico (Eventol_QUT2_Pag.6 — “40mL de 33 horas™), equivale a 46g/dia,
segundo dilui¢do padriio do fabricante?®, totalizando 4 latas mensais e ndo as 12 latas mensais
pleiteadas e ofereceria a Autora um aporte energético didrio de 237 Kecal, encontrando-se
abaixo das recomendacdes energéticas da OMS para a idade em gue a Autora se
encontra® (571 kealdia). Informa-se que para o atendimento da recomendacio supracitada
seriam necessarias 09 latas de 400g/més de Pregomin® Pepti®.

5. Cumpre informar que em lactentes é recomendada a introducdio da
alimentacdo complementar ao_ completar 6 meses de idade (ou seja, daqui a 2 meses), nessa
fase, ocorre a substituicBo gradual das refeicdes lacteas por alimentos in natura (cereais, raizes
e tubéreulos, feijdes, carnes e ovos, legumes, verduras e frutas), devendo-se ajustar o volume
de ingestfio lactea conforme a evolugio da introdugdo da alimentagdo complementar, até
alcancar o volume didrio méximo de 600ml/dia®.

6. Ressalta-se que em lactentes com APLYV, apds um periodo de 3 meses a 1 ano
do inicio da exclusdo da proteina do leite de vaca, ou a cada 6 meses, é recomendado que haja
tentativa de desencadeamento com férmula infanti] tradicional ou leite de vaca para avaliar a
permanéncia ou resolugiio do quadro de APLV'Y. Neste contexto, sugere-se previsio do
periodo de uso da férmula extensamente hidrolisada prescrita.

# Mahan, L.K. ¢ Swift, K.M. Terapia de Nutriedo Médiea para Reagdes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerdncias. In:

MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, §, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢io e dictoterapia, 14° ed. 2018. Rio de

Jjanciro: Elsevier.

& Human energy requirements. Repori of a Joint FAG/WIIO/UNU Expert Consultation, 2004, Disponivel em:

<http:/Awwav. foo.org/docrep/007/y5686e/y5686e00.htm>, Acesso em: 18 mar. 2022,

7 Dingnostic Approach and Managemenl of Cow’s-Milk Protein Allergy in Inlants and Children: ESPGHAN G! Commiitee

Practical Guidelines, Joumal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition, Volume 53, N 2, Agosto de 2012. Disponivel em: <
https:/iwww.espghan.org/knowledge-center>, Acesso em; 18 mar. 2022, #_‘
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7. Cumpre informar que a férmula prescrita Pregomin® Pepti possui registro
na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que hé outros
produtos disponiveis no mercado com composi¢io semelhante & marca prescrita, permitindo
a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n® 8.666, de 21 dec junho de 1993, que
institui normas para licitagdes e contratos da Administracio Publica.

8. Acrescenta-se que o tipo de formula infantil pleiteada (formula A hase 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 &mbito do Sistema Unico de Satide ~ SUSS. Contudo, a formula extensamente
hidrolisada incorporada ainda nfio é dispensada no SUS de forma administrativa, conforme
observado pela auséncia do ¢ddigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela

de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS (SIGTAP), ra competéncia de margo de
2022,

9. Por fim, informa-se que formulas extensamente hidrolisadas, como a op¢éo
prescrita (Pregomin® Pepti) ou similares, ndo intesram nenhuma lista oficial para

disponibilizagio pelo SUS, no &mbito do Municipio de Tangua e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 2" Vara Federal de Itaborai, da Secéio Judicidria do Rio de Janei ro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI
Nutricionista
CRN4: 01100421
ID: 5075966-3

A

@AM

Assessor-chefe
CRF-RI 10.277
1D, 436.473-02

* CONASS informa. PORTARIA SCTIE N, 67, DI 23 DE NOVEMBRO DE 2018, Disponivel em:
-:hltp://w\\-\\'.conass.org.hrlcnnass-informa»n-229-publicada-portaria-sc!ic-n-67-quc-lomn-puh[ica-dccisao-dc-incorporar-as-
formulas-nutricionais-base-de-soja-base-de-proteina-extensamente-hidrolisada-com-ou-s/>. Acesso ent: 18 mar. 2022,
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