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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1473/2022

Rio de Janeiro, 16 de dezembro de 2022.

Processo n° 5010928-21.2022.4.02.5121,
ajuizado por | |, representado

por| E

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 15°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
a formula infantil com proteina extensamente hidrolisada e com restricdo de lactose
(Pregomin® Pepti).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foram analisados o formulario médico
da Defensoria Pablica da Unido, o documento nutricional do Instituto de Puericultura e
Pediatria Martagdo Gesteira - UFRJ e o relatério médico da Rede Sarah de Hospitais de
Reabilitacdo (Eventol ANEXO2_pags. 13 a 19), emitidos em 21 de fevereiro, 8 de agosto e
16 de novembro de 2022, pelos médicq | | | . pela
nutricionistal_______]. Emsuma, trata-se de Autor, 4 anos de idade, portador de sequelas
de mielomeningocele com hidrocefalia derivada e bexiga neurogénica. Apresenta quadro de
alergia a proteina do leite de vaca IgE mediada com reac¢Ges/sintomas gastrointestinais e
afeccdes de pele. Foi informado que o Autor foi submetido recentemente ao teste de exposigdo
a proteina do leite de vaca, contudo apresentou reacao alérgica cutanea, diarreia e coriza. Faz
uso de formula extensamente hidrolisada sem lactose (Pregomin® Pepti), na quantidade
diaria de 7 medidas em 210ml de agua — 3x/dia. Foram informadas as seguintes Classificacoes
Internacionais de Doencas (CID-10) Q05.9 — Espinha bifida ndo especificada e N31.9 —
Disfungdo neuromuscular ndo especificada da bexiga.

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, 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
alteracdes fisiologicas 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 criancas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.
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DO QUADRO CLINICO

1. A mielomeningocele é caracterizada por protrusdo cistica, que contém a
medula espinhal e meninges, causada por falha no fechamento do tubo neural, durante a quarta
semana de gestacdo, pode apresentar-se de forma rota, integra ou epitelizada. Ela ocorre em,
aproximadamente, 1:1.000 nascidos vivos e é considerada como a segunda causa de
deficiéncia motora infantil e afeta os sistemas nervoso, musculoesquelético e geniturinério. A
crianca com mielomeningocele pode apresentar incapacidades crénicas graves, como paralisia
dos membros inferiores, hidrocefalia, deformidades dos membros e da coluna vertebral,
disfuncdo vesical, intestinal e sexual, dificuldade de aprendizagem e risco de desajuste
psicossocial®. Os pacientes podem ser classificados funcionalmente como toracicos, lombares
altos, lombares baixos e sacrais ou assimétricos?.

2. A hidrocefalia é o aumento da quantidade de liquido cefalorraquidiano dentro
da caixa craniana, principalmente nas cavidades ventriculares, mas podendo ocorrer também
no espaco subdural. Sua principal consequéncia clinica imediata é a hipertensdo intracraniana,
a gual muitas vezes exige pronto tratamento cir(rgico®. As drenagens valvuladas
unidirecionais com o objetivo de derivar o liquido em excesso nos ventriculos cerebrais para
outras cavidades corporais. Embora a derivacdo possa ser feita para o meio externo, para o
atrio direito ou através de terceiro ventriculostomia, a variedade mais largamente empregada
é a derivacdo ventriculo-peritoneal (DVP)*.

3. A bexiga neurogénica é a denominacao que se da a uma disfuncdo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido.
A complicacdo mais comum da bexiga neurogénica € a infeccdo urinaria e a mais grave é a
deterioracdo da funcdo renal. Essas complicagdes sdo resultado de estase urinaria residual,
com aumento da pressao vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infec¢des
urindrias e o desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracdo renal®.
Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o cateterismo intermitente, o cateterismo de
demora e o uso de coletores urinarios (dispositivo para incontinéncia urindria)®.

4. A alergia alimentar é definida como uma doencga consequente a uma resposta
imunoldgica andmala, que ocorre ap6s a ingestdo e/ou contato com determinado (S)

1 BRANDAO, A. D. et al. Caracteristicas de crianga com mielomeningocele: implicagdes para a fisioterapia. Fisioterapia em
Movimento, v.22, n.1, p. 69-75, 2009. Disponivel em: <https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/lil-543492 >. Acesso
em: 16 dez. 2022.

2ROCCO, F. M., SAITO, E. T., FERNANDES, A. C. Acompanhamento da locomogao de pacientes com mielomeningocele da
Associacdo de Assisténcia a Crianga Deficiente (AACD) em Séao Paulo - SP, Brasil. Acta Fisiatrica, v. 14, n° 3, set. 2007.
Disponivel em:< https://www.revistas.usp.br/actafisiatrica/article/view/102812>. Acesso em: 16 dez. 2022.

3 ALCANTARA, M.C.M. Cuidado Clinico & Crianca com Hidrocefalia: Construgéo e Validagio de Instrumento para
Sistematizagao da Assisténcia de Enfermagem. 2009. Dissertacdo (Mestrado em cuidados clinicos em salde) - Centro de
Ciéncias da Salde, Universidade Estadual do Cear4, Ceara. Disponivel em: < http://www.uece.br/ppsacwp/wp-
content/uploads/sites/55/2019/12/maria_claudia_moreira_de_alcantara.pdf>. Acesso em: 16 dez. 2022.

4JUCA, C.E.B. et al. Tratamento de hidrocefalia com derivagdo ventriculo-peritoneal: analise de 150 casos consecutivos no
Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto. Acta Cirlrgica Brasileira, S&o Paulo, v. 17, supl. 3, p. 59-63, 2002. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-86502002000900013&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 16 dez.
2022.

S FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representacdes sociais
das necessidades das criangas e suas maes. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeir&o Preto, v.11, n.6, 2003.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0104-
11692003000600010&Ing=en&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em: 16 dez. 2022.

8 MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga
Neurogénica. Revista Galcha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em:
<seer.ufrgs.br/RevistaGauchadeEnfermagem/article/download/4383/2335>. Acesso em: 16 dez. 2022.
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alimento(s). As reagdes imunoldgicas dependem de susceptibilidade individual e podem ser
classificadas segundo o mecanismo imunolégico envolvido, mediados por anticorpos IgE ou
ndo. As manifestacdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem
logo apds a exposicdo ao alimento sdo reagOes cutdneas (urticria 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 manifestacdes ndo sdo de apresentacdo imediata e
caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifesta¢cdes 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 séo transitorias,
enquanto os adultos apresentam fen6tipo de alergia persistente’.

5. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criancas até vinte e quatro meses e € caracterizada pela reagdo 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 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 trata-se de formula infantil
em pd, a base de 100% proteina do soro de leite extensamente hidrolisada. Contém LCPUFAs
(DHA e ARA), 50% TCM e nucleotideos. Indicado para alimentacdo de lactentes com Alergia
ao Leite de Vaca (ALV) com quadro diarreico e/ou mal absorcdo (sindrome do intestino curto
e/ou outras doengas disabsortivas), desde o nascimento. Dilui¢ao padrdo: 1 colher-medida rasa
(4,39 de po) para cada 30mL de &4gua. Apresentacgdo: latas de 400g.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que a Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) se
caracteriza por uma reagdo imunoldgica as proteinas presentes no leite de vaca. O manejo
consiste na exclusdo de leite e derivados da alimentagdo e na utilizagdo de férmulas
especializadas (a base de proteina extensamente hidrolisada, proteina isolada da soja ou
aminodcidos livres)?.

2. Nesse contexto, destaca-se que em criangas com APLYV acima de 2 anos de
idade, é indicada a substituicdo do leite de vaca por bebidas vegetais enriguecidas com

7 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=851>. Acesso em: 16 dez. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 16 dez.
2022.

9 Danone. Pregomin® Pepti. Aplicativo de produtos. Acesso em: 16 dez.2022.
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célcio®, sendo as férmulas especializadas usualmente indicadas quando ha necessidade de
complementacdo nutricional da dieta (quando ha comprometimento na ingestdo de alimentos),
e/ou na vigéncia de comprometimento do estado nutricional®®,

3. Participa-se que ndo foram mencionados o0s dados antropométricos
(minimamente peso e altura) e/ou estado nutricional do Autor, tampouco foram mencionadas
informacdes sobre 0 seu consumo alimentar habitual (alimentos habitualmente ingeridos em
um dia e suas quantidades), impossibilitando este Nucleo avaliar seguramente acerca da
necessidade de inclusdo de férmula alimentar especializada na dieta do Autor.

4, Em criangas com APLYV, ap6s 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 formula infantil tradicional ou leite de vaca para avaliar a_permanéncia
ou resolucdo do quadro de APLV?1%, Nesse contexto, foi informado, em documento nutricional
datado de agosto de 2022 (Eventol ANEXO2 péag. 18) que o Autor “foi submetido
recentemente ao teste de exposi¢cdo a proteina do leite de vaca, contudo apresentou reacao
alérgica cutanea, diarreia e coriza”, portanto, ha 4 meses. Ademais, foi informado, em
documento medico (Eventol_ANEXO2_pag. 14), que a duragdo do tratamento sera de 6
meses.

5. Cumpre informar que a férmula infantil com proteina extensamente
hidrolisada e com restricdo de lactose (Pregomin® Pepti) possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que ha outros produtos
disponiveis no mercado com composicdo 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 licitacdes e contratos da Administracdo Publica.

6. Acrescenta-se que o tipo de férmula infantil pleiteada (férmula a base de
proteina lactea extensamente hidrolisada) foi incorporado, 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 ambito do Sistema Unico de Saide — SUS™. Contudo, a
referida férmula ainda ndo _integra nenhuma lista oficial (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, e sua dispensacdo nao
contemplard a faixa etéria da Autora.

7. Informa-se que no Municipio do Rio de Janeiro existe 0 Programa de
Assisténcia a Crianca Portadora de Diarréia Persistente (PRODIAPE), destinado ao
atendimento e acompanhamento ambulatorial de criangcas com diarreia persistente e alergia
alimentar, onde podem ser fornecidas formulas alimentares adequadas, segundo protocolos
estabelecidos. A unidade de saude a qual pertence o Programa é o Hospital Municipal Jesus

10 Caderno de referéncia sobre alimentag&o escolar para estudantes com necessidades alimentares especiais. Programa Nacional
de Alimentacéo Escolar. Brasilia: FNDE, 2016.Disponivel em:< http://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: 16 dez. 2022.

1 Diagnostic Approach and Management of Cow’s-Milk Protein Allergy in Infants and Children: ESPGHAN GI Committee
Practical Guidelines. Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition, Volume 55, N° 2, Agosto de 2012. Disponivel em: <
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22569527/ >. Acesso em: 16 dez. 2022.

12 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: 16 dez. 2022.
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(HMJ) vinculado a SMS/RJ (Rua Oito de Dezembro, 717, Vila Isabel)®. Contudo, o referido
programa ndo realiza a inclusdo de criancas a partir de 2 anos de idade.

E o parecer.

Ao 15° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista

CRN4: 01100421
ID: 5075966-3

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

13 Hospital Municipal Jesus — PRODIAPE. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/web/sms/hospitais-especializados>.
Acesso em: 16 dez. 2022.
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