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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS- FEDERAL N° 1255/2023
Rio de Janeiro, 13 de setembro de 2023.

Processo n° 5093815-88.2023.4.02.5101,
ajuizado por | \

representada por | \

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
a féormula alimentar infantil a base de proteina lactea extensamente hidrolisada
(Aptamil® ProExpert Pepti).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado documento
médico acostado (Evento 1, ANEXO2, Paginas 16 e 17), emitido em 27 de junho de 2023,
pela médica] . Trata-se de autora de
com diagnostico de alergia a proteina do leite de vaca (APLV), apresentando hematoquezia
e urticaria quando em contato com leite, necessitando do uso de férmula extensamente
hidrolisada, na quantidade de 105g/dia. Foi citada a classificagdo diagndstica CID 10: K 52.2
(gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugcdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 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 temporérias 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 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 decisdo
de incorporar as formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de amino&cidos para criangas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.
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DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reacdes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos IgE mediados ou ndo. As
manifestacBes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo apds
a exposicdo ao alimento sdo reagdes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais
(edema e prurido de labios, lingua ou palato, vbmitos e diarreia), respiratorias
(broncoespasmo, coriza) e reagdes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do
tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestac6es 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 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’.

3. A colite se trata de inflamag&o do intestino grosso, na por¢do denominada
célon, geralmente com sintomas como diarreia (frequentemente com sangue e muco), dor
abdominal e febre. A colite alérgica é manifestacdo clinica de alergia alimentar durante os
primeiros meses de vida. E caracterizada clinica e histologicamente por: sangramento retal;
exclusdo de causas infecciosas de colite; desaparecimento dos sintomas ap6s eliminagdo do
leite de vaca e derivados da dieta da crianga e/ou da méde. A causa mais importante da colite,
no primeiro ano de vida, é alergia alimentar, sendo as proteinas do leite de vaca e da soja 0s
alérgenos principalmente implicados, podendo inclusive ser veiculados pelo leite materno®.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone, Aptamil® ProExpert Pepti trata-se de
formula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas 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
6leo de peixe como fontes de lipidios. Adicionada de fibras alimentares (galacto-
oligossacarideos e fruto-oligossacarideos). Indicacdes: Alimentacdo de lactentes com alergia

! 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: 13 set. 2023.

2 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: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf>. Acesso em: 13 set. 2023.

3 JOSEFINA, N. Colite alérgica: caracteristicas clinicas e morfol6gicas da mucosa retal em lactentes com enterorragia. Arq
Gastroenterol, v. 39, n. 4, 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ag/v39n4/a10v39n4.pdf>. Acesso em: 13 set. 2023.
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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 400g e
800g. Contém lactose. Nao contém glaten. Alérgicos: contém derivados de peixe e de leite
(proteina extensamente hidrolisada do soro de leite)*.

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 ingestdo de formula infantil de rotina ou através do proprio leite materno, se
a mae estd consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente estd em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mae a dieta de exclusdo de leite e
derivados®®.

2. Ressalta-se que para os lactentes com APLV gue por algum motivo ndo estdo
sendo amamentados ou caso o0 leite materno seja insuficiente, &€ recomendado 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, em lactentes com APLV maiores de 6 meses de idade, na
presenca de sintomas gastrointestinais (CID 10 K 52.2 - gastroenterite e colite alérgicas ou
ligadas a dieta) como o caso da autora, é recomendado primeiramente o uso de formula a base
de proteina extensamente hidrolisada (FEH), como a marca pleiteada, Aptamil®
ProExpert Pepti.

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

5. Ressalta-se que segundo o Ministério da Saude®, em lactentes com APLV
em uso de formula infantil na faixa etaria da autora (11 meses de idade - Evento 1, ANEXO2,
Pégina 1), é recomendada a realizacdo de almoco e jantar, compreendendo 1 alimento de cada
grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes e verduras, carnes e ovos), além da
oferta de frutas nas pequenas refei¢des ou como sobremesa, e no desjejum, lanche de tarde e
ceia pode ser oferecida férmula infantil especializada, totalizando um volume de 180 a 200ml,
até 3 vezes ao dia (no maximo 600mL/dia).

6. Informa-se que para o atendimento do volume méximo recomendado pelo
Ministério da Salide® (600mL/dia) para a faixa etaria da autora, e considerando o uso da FEH

4 Danone. Aptamil® ProExpert Pepti. Disponivel em: < https://www.academiadanonenutricia.com.br/conteudos/details/aptamil-
pepti >. Acesso em: 13 set. 2023.

5 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para ReacGes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.

® BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satde, Secretaria de Atengdo Primaria a
Saude, Departamento de Promogdo da Sadde. Brasilia: Ministério da Saude,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 13 set. 2023.
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prescrita, da marca Aptamil® ProExpert Pepti, seriam necessarias até 7 latas de 400g/més ou
4 latas de 800g/més*.

7. Cumpre informar que Aptamil® ProExpert Pepti possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
8. Acrescenta-se que existem no mercado outras opgbes de fdormulas

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 Administra¢do Publica.

9. Informa-se que as férmulas 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 & proteina do leite de vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico
de Salde — SUS’. Porém, ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa,
conforme observado pela auséncia de cddigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de
setembro de 2023.

10. Contudo, ressalta-se que no Municipio do Rio de Janeiro existe o Programa
de Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE), onde podem
ser fornecidas formulas especializadas (com restricao de lactose, a base de proteina do leite
extensamente hidrolisada, a base de proteina isolada de soja, ou a base de aminodacidos livres),
mediante quadros clinicos especificos (portadoras ou com suspeita de alergia alimentar, ma
absorcdo ou diarreias cronicas a esclarecer), para lactentes até completarem 2 anos de
idade. A unidade de salde a qual pertence o Programa é o Hospital Municipal Jesus (HMJ)
vinculado a SMS/RJ (Rua Oito de Dezembro, 717, Vila Isabel)®.

11. Mediante as questdes abordadas nesta Conclusdo, sugere-se 0
encaminhamento da autora ao referido o Programa.

12. Informa-se que para inclusdo no PRODIAPE, deve ser feita a inser¢do no
Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG), como CONSULTA EM PEDIATRIA -
LEITES ESPECIAIS, através da Unidade Basica de Saude (UBS) de referéncia.

13. Nesse contexto, em consulta ao SISREG foi verificada a seguinte solicitacio:
(CNS consultado da autora: 898006303611232):

Solicitacdo de n° 471199466, para o procedimento de CONSULTA EM PEDIATRIA -
LEITES ESPECIAIS, inserido em 28/04/2023, com classificacdo de risco vermelho —
emergéncia e situacdo atual pendente.

Historico de alteracédo de classificacdo de risco, de amarelo para vermelho, em 14/07/2023.

14, Desta forma, entende-se que a via administrativa esta sendo utilizada, no
entanto sem resolucao do caso em tela, até 0 momento.

" 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: 12 set. 2023.

8 Hospital Municipal Jesus — PRODIAPE. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/web/sms/hospitais especializados>.
Acesso em: 12 set. 2023.
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E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

ERIKA C. DE ASSIS OLIVEIRA
Nutricionista
CRN4 03101064
Matr.: 50076370

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