Secretaria de
Sadde

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0920/2022
Rio de Janeiro, 05 de setembro de 2022.

Processo n° 5005847-06.2022.4.02.5117,
ajuizado por| | representada
pori l

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de S&o Goncalo do Estado do Rio de Janeiro, quanto a férmula
infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada (Aptamil® ProExpert Pepti).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer técnico, foram considerados o0s
documentos médicos acostados (Evento 28, ANEXQ3, Paginas 1, 2 e 3), emitidos em 23 de
agosto de 2022, pelo médico| |em receituario proprio. Trata-
se de Autora de 2 anos de 1 més de idade (Evento 1, CPF3, Pagina 1), com alergia a
proteina do leite de vaca (APLV), diagnosticada mediante quadro de diarreia, dermatite e
tosse produtiva. Foi testado leite de soja, e apresentou melhora clinica com Aptamil®
ProExpert Pepti. Consta a prescricdo de Aptamil® ProExpert Pepti, 7 medidas em 210ml
de 4gua, 03 vezes ao dia, totalizando 03 latas de 800g/més. Foram informados os dados
antropométricos da Autora (peso: 13,465kg; altura: 87cm). Foi informada a Classificacdo
Internacional de Doengas CID-10 R63.8 (outros sintomas e sinais relativos a ingestdo de
alimentos e de liquidos).

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria do Ministério da Saude, férmula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteracOes fisioldgicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducao 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 reacGes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados ou ndo por anticorpos IgE.
As manifestacdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo
apos a exposicdo ao alimento sdo reacBes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais
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(edema e prurido de labios, lingua ou palato, vémitos 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 manifestaces ndo sdo de apresentacdo imediata e
caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestacbes clinicas
incluem quadros de proctite, enteropatia induzida por proteina alimentar e enterocolite
induzida por proteina alimentar. Os alimentos com grande potencial para desencadeamento de
reacOes alérgicas sdo leite de vaca, ovo, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo, soja e
amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as criangas sdo transitorias,
enquanto os adultos apresentam fen6tipo de alergia persistente’.

2. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criangas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reacdo do sistema
imunoldgico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e a alfa-
lactoalbumina e beta-lactoglobulina (proteinas do soro). E muito raro o seu diagndstico em
individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca’.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone, Aptamil® ProExpert Pepti se trata de
formula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia,
destinada a necessidades dietoterapicas especificas, com proteina extensamente hidrolisada do
soro de leite. Contém maltodextrina e lactose como fontes de carboidratos e 6leos vegetais e
Oleo de peixe como fontes de lipidios. Adicionada de fibras alimentares (galacto-
oligossacarideos e fruto-oligossacarideos). Indicacdes: Alimentacdo de lactentes com alergia
ao leite de vaca (ALV) e sem quadro diarreico. Faixa etaria: 0-3 anos. Reconstitui¢do: 1 colher
medida (4,5g) para cada 30ml de &gua previamente fervida. Apresentacdo: latas de 4009 e
800g. Contém lactose. Ndo contém glaten. Alérgicos: contém derivados de peixe e de leite
(proteina extensamente hidrolisada do soro de leite)®.

111 - CONCLUSAO

1. Primeiramente, cumpre informar que em consulta ao nosso banco de dados,
foi identificado que a Autora possui outra demanda judicial que tramita no V Juizado Especial
de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro - Processo n° 0007733-
40.2022.8.19.0002, pleiteando 0 mesmo objeto do presente processo, para o qual este Nucleo
emitiu 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0645/2022.

2. No que tange o presente processo, cumpre ressaltar que a alergia a proteina
do leite de vaca (APLV) se caracteriza por uma reagdo imunoldgica em resposta a exposicéo
a proteina do leite de vaca (caseina, alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). O tratamento

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em: < http://aaai-
ashai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=865>. Acesso em: 05 set. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas
com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. nov. 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV.pdf>. Acesso em: 05
set. 2022.

3 Danone. Aptamil® ProExpert Pepti. Disponivel em: < https://www.academiadanonenutricia.com.br/produtos/aptamil-pepti >.
Acesso em: 05 set. 2022.
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consiste na exclusdo de alimentos que contenham proteina intacta do leite de vaca da
dieta, como leite e derivados’?.

3. Em lactentes com APLV ndo amamentados, as formulas especializadas
podem ser utilizadas até 0s 6 meses de idade, como dieta substitutiva, que proporcione todos
0s nutrientes necessarios, e de 6 a 24 meses de idade, em conjunto com a alimentacao
complementar?.

4, Ressalta-se que em criancas com APLYV acima de 2 anos de idade, como no
caso atual da Autora, podem ser utilizadas bebidas vegetais preferencialmente enriquecidas
com calcio e sem adicdo de agucar em substituicdo ao leite de vaca. Nessa faixa etaria, 0 uso
de férmula infantil especializada, como a opgdo prescrita (Aptamil® ProExpert Pepti), é
indicado principalmente na vigéncia de comprometimento do estado nutricional (desnutrigdo
ou risco nutricional)*4,

5. Quanto ao estado nutricional da Autora, seus dados antropométricos foram
avaliados nas curvas de crescimento e desenvolvimento da OMS (peso: 13,465kg, altura:
87cm, indice de massa corporal (IMC):17,7kg/m?2, aos 2 anos e 19 dias de idade — Evento 28,
ANEXO3, Pagina 2), indicando peso e altura adequados para a idade e estado nutricional
de risco de sobrepeso®®.

6. Nesse contexto, sugere-se avaliacio quanto a possibilidade de substitui¢io
da formula especializada prescrita (Aptamil® ProExpert Pepti) por bebida vegetal
enriguecida com célcio.

7. Salienta-se que para criangas na faixa etaria da Autora é recomendada a
ingestdo de grupos alimentares variados (cereais, raizes e tubérculos, feijoes, carnes e ovos,
verduras, legumes e frutas), e quanto as fontes lacteas, preconizam-se 3 refeicfes de 180 a
200ml/dia, totalizando ao méximo 600ml/dia’.

8. Informa-se que em lactentes com APLV, a cada 6 meses em média é
recomendado gue haja reavaliacdo da tolerdncia a proteina do leite de vaca por meio da
realizacéo de teste de provocacdo oral com leite de vaca®.

9. A respeito da formula infantil pleiteada, cumpre informar que Aptamil®
ProExpert Pepti possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

10. Informa-se que formulas extensamente hidrolisadas foram incorporadas,
conforme Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criancas de 0 a 24
meses com alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Sadde
— SUS, néo contemplando a faixa etaria atual da Autora®. Ademais, tais formulas ainda
nao sdo dispensadas no SUS de forma administrativa, conforme observado pela auséncia

4 Caderno de referéncia sobre alimentagéo escolar para estudantes com necessidades alimentares especiais. Programa Nacional
de Alimentacdo Escolar. Brasilia: FNDE, 2016. Disponivel em: < https://www.fnde.gov.br/index.php/programas/pnae/pnae-
area-gestores/pnae-manuais-cartilhas/item/10532-caderno-de-refer%C3%AAncia-alimenta%C3%A7%C3%A30-escolar-para-
estudantes-com-necessidades-alimentares-especiais>. Acesso em: 05 set. 2022.

5 World Health Organization. The WHO Child Growth Standards. Disponivel em:
<https://www.who.int/childgrowth/standards/en/>. Acesso em: 05 set. 2022.

® BRASIL. Ministério Da Salde. Secretaria de Atencdo a Satide. Departamento de Atencéo Basica. Protocolos do Sistema de
Vigilancia Alimentar e Nutricional - SISVAN na assisténcia a sadde. Brasilia — DF. 2008.61p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 05 set. 2022.

" BRASIL. Saude da crianca: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Salide, Secretaria de Atengdo a
Saude, Departamento de Atencédo Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 05 set. 2022.

8 CONASS informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018. Disponivel em:
<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: 05 set. 2022.
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de codigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de setembro de 2022.

11. Ressalta-se que formulas extensamente hidrolisadas ndo integram
nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e do
Estado do Rio de Janeiro.

12. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica (Item VI — Do Pedido, subitens
“b” e “f” — Evento 1, INIC1, Pagina 13) referente ao fornecimento da férmula
pleiteada “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no
curso da demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora... ”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DANIELE REIS DA CUNHA
Nutricionista
CRN4 14100900
1D.5035482-5

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES
DA SILVA
Assistente de Coordenagao
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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