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Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2022.

Processo n° 5009157-20.2022.4.02.5117,
ajuizado por ,| |representado
por| ] .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Goncalo do Estado do Rio de Janeiro quanto a formula
infantil com proteina extensamente hidrolisada e com restricdo de lactose (Pregomin® Pepti).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado o documento
médico acostado (Evento 1, ANEXOS3, Pagina 8), emitido em 07 de novembro de 2022, pelo
médico [ ] Em suma, trata-se de Autor de 3 meses de idade (certidao de
nascimento — Evento 1, ANEXO2, Pagina 38), com quadro de alergia a proteina do leite de
vaca (APLV), em uso de Pregomin® Pepti, 180ml com 6 medidas, 7 mamadeiras/dia,
totalizando 12 latas/més, por tempo indeterminado e de uso exclusivo. Foi citada a seguinte
classificagdo diagndstica (CID 10): K 52 — outras gastroenterites e colites ndo-infecciosas; E
73 — intolerancia a lactose.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugcdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria do Ministério da Saude, formula 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 reducdo 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.

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

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reacdes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos IgE mediados ou ndo. As
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manifestacBes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo apés
a exposi¢cdo ao alimento sdo reaces cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais
(edema e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratdrias
(broncoespasmo, coriza) e reacGes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do
tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestag6es incluem esofagite
eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na
alergia ndo mediada por IgE, as manifestacbes ndo sdo de apresentagcdo imediata e
caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestaces 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 sao transitorias,
enquanto os adultos apresentam fen6tipo de alergia persistente’.

2. A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLYV) 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 proteina do coalho (caseina) 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
vaca?.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Pregomin® Pepti se trata de formula infantil
semielementar para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia.
Indicagdo: alimentacéo de lactentes com alergia ao leite de vaca (ALV) e com quadro diarreico
e/ou malabsorc&o. A base de 100% proteina extensamente hidrolisada do soro do leite, 100%
xarope de glicose (fonte de maltodextrina), TCM, 6leos vegetais, DHA e ARA. Isento de
sacarose. Nao contém glaten. Produto isento de lactose, conforme RDC 136/2017. Faixa
etaria: 0 a 3 anos. Reconstitui¢do: 1 colher-medida rasa (4,3g de pd) para cada 30mL de agua.
Apresentacdo: latas de 400g°.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reacdo imunolégica em resposta a exposicdo a proteina do leite de vaca, que pode se
dar por meio da ingestéo de formula infantil de rotina ou através do proprio leite materno, se
a mée estd consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente esta em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mde a dieta de exclusdo de leite e
derivados®.

! 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: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05__7_.pdf >. Acesso em: 21 nov. 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: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf>. Acesso em: 21 nov. 2022.

3 Danone Solugdes Nutricionais. Pregomin® Pepti.

4 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo Médica para ReagGes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.
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2. Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, esta indicado o uso de
formula infantil para necessidades dietoterapicas especificas?. As formulas especializadas
podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos
0s nutrientes necessarios, e em conjunto com a alimentacdo 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 do Autor, a primeira opgao de escolha é pelo uso de formulas a base de
proteina extensamente hidrolisada, como a opgado prescrita (Pregomin® Pepti)t2.

4, A respeito do estado nutricional do Autor, seus dados antropométricos foram
avaliados nas curvas de crescimento e desenvolvimento da OMS (peso: 7.250g, altura: 64cm,
indice de massa corporal (IMC):17,7kg/m?, aos 3 meses de idade — Evento 1, ANEXO3,
Péagina 8), indicando peso e estatura adequados para a idade e estado nutricional
adequado®.

5. Cumpre informar que em lactentes de 3 a 4 meses de idade, estima-se que
sejam necessarias em média 569 kcal/dia. Dessa forma, € necessaria uma oferta de cerca de
110,4g/dia de férmula extensamente hidrolisada, totalizando aproximadamente 9 latas de
400g/més de Pregomin® Pepti 5,

6. Segundo o Ministério da Saude, a partir dos 6 meses de idade é indicado o
inicio da introducéo da alimentagdo complementar, na qual ocorre a substituicdo gradual das
refeicGes lacteas por alimentos in natura, até que se alcance, a partir do 7° més de idade, 0
consumo maximo de 600mL /dia de férmula lactea (6 latas de 400g/més de Pregomin®Pepti)’.

7. Ressalta-se que em lactentes com APLV, a cada 6 meses em média é
recomendado que haja reavaliagdo da tolerancia & proteina do leite de vaca por meio da
realizacdo de teste de provocacéo oral com férmula infantil de rotina®. Neste contexto, sugere-
se previsdo do periodo de uso da formula extensamente hidrolisada prescrita.

8. Cumpre informar que Pregomin®Pepti possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Acrescenta-se que existem no mercado outras opgdes de formulas

extensamente hidrolisadas, devidamente registradas junto a ANVISA, permitindo a ampla
concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, atualizada pela
Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacdes e contratos da Administracdo Publica.

10. Informa-se que as formulas extensamente hidrolisadas foram
incorporadas, conforme Portaria SCITIE/MS n°67, de 23 de novembro de 2018, para criangas
de 0 a 24 meses com alergia & proteina do leite de vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico
de Salde — SUS®. Porém, ainda nédo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa,
conforme observado pela auséncia de codigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento

5 World Health Organization. The WHO Child Growth Standards. Disponivel em:
<https://www.who.int/childgrowth/standards/en/>. Acesso em: 21 nov. 2022.

® Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686€00.htm>. Acesso em: 21 nov. 2022.

"BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentacio saudavel. Guia alimentar para menores de 2 anos.
Um guia para o profissional da saide na ateng&o bésica. 22 edi¢do, Brasilia— DF, 2010, 68 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/dez_passos_alimentacao_saudavel_guia.pdf>. Acesso em: 21 nov. 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: 21 nov. 2022.
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da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de
novembro de 2022.

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

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 RE_IS_ DA CUNHA ALINE PEREIRA DA SILVA
Nutricionista Farmacéutica
CRN4 14100900 CRF- RJ 13065
1D.5035482-5 ID. 4.391.364-4

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