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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
formula alimentar infantil a base de proteina extensamente hidrolisada (Aptamil®
ProExpert Pepti ou Alfaré®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico acostado (Evento 1, ANEXO2, Pagina 12 e 13),
emitido em 25 de janeiro de 2024, pela médica [ ]em

impresso do  Hospital Federal de  Bonsucesso e  pela  nutricionista
[ ] em impresso do Instituto de Puericultura
e Pediatria Martagdo Gesteira (IPPMG/UFRJ) consta para Autor, aos 3 meses de idade,
diagndstico de encepalopatia hipoxico isquémica ndo progressiva (ECNP) por sequela de
meningite pneumocdcica, apresentando crises convulsivas controladas por medicacéo,
gastrostomia por disturbio de degluticdo de fundo neuroldgico, e clinica compativel com
alergia a proteina do leite de vaca (APLV), cursando com vOmitos e diarreia persistentes que
melhoram com a exclusdo de proteina do leite na dieta. Necessitando de férmula extensamente
hidrolisada para garantir nutricdo adequada.

2. O laudo de acompanhamento nutricional (Evento 1, ANEXO2, Pagina 12)
reforca que Autor, a época com 7 meses de idade, é portador de gastrostomia como via
exclusiva de alimentacéo, recebendo, durante periodo de interna¢do no hospital supracitado,
dieta industrializada extensamente hidrolisada adequada para faixa etaria, fracionada em 8
etapas; e que em casa Autor faz uso da formula inserida na dieta artesanal a qual inclui horarios
de sopa e vitaminas. Consta para Autor diagndstico nutricional de obesidade de acordo com
as curvas de crescimento peso por estatura e IMC por idade (OMS, 2006). Classificado quanto
a E/lI como: muito baixa estatura para idade (escore Z -3,36); P/l como: peso adequado para
idade (escore Z +0,75); P/E como: obesidade (escoe Z +3,69); IMC/I como: obesidade (escore
Z +3,64). Foram citadas a se seguintes Classifica¢cdes Internacionais de Doengas G93.4 —
Encefalopatia ndo especificada; Z93.1 — Gastrostomia e T8.1 — Complicacbes de
procedimentos ndo classificadas em outra parte.

3. No planejamento terapéutico elaborado para o autor, constam as seguintes
opc¢Oes de formulas infantis prescritas:

e Pregomin® Pepti- utilizar 5 colheres medidas para volume final de 120mL, 4
vezes ao dia. Estimativa mensal: 7 latas de 400g; ou

e Alfaré® - utilizar 5 colheres medidas para volume final de 120mL, 4 vezes ao
dia. Estimativa mensal: 7 latas de 400g.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO
1. De acordo com a Resolucdo 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 & aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteracOes fisioldgicas e/ou doencas temporéarias 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 deciséo
de incorporar as formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e & base de aminoéacidos para criangas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC) também denominada de encefalopatia cronica néo
progressiva (ECPN) se caracteriza por distirbios motores que se manifestam em um cérebro
em desenvolvimento, afetando o tonus, a postura e 0s movimentos, podendo ou ndo se associar
a déficits cognitivos e sensoriais. Essa definicdo contempla um grupo heterogéneo de
manifestacGes clinicas e gravidade varidvel. O diagndstico é clinico e baseado na combinagéo
de sinais clinicos e neurolégicos.!

2. A gastrostomia é a criacdo de um orificio artificial externo no estbmago para
suporte nutricional ou compressdo gastrointestinal?. As indicacdes de alimentagdo enteral
incluem dificuldade de degluticdo por condi¢Bes neuroldgicas ou trauma facial, obstrucdo
luminal causada por malignidades ou estenoses benignas, além de estados hipercatabolicos,
como queimaduras extensas, fibrose cistica e doenca de Crohn.?

3. A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLYV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criancas 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.*

1SBP. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021). Encefalopatia Hipoxico Isquémica e Paralisia Cerebral. N°4,13 de
julho de 2021. Disponivel em:

< https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/22996¢-DC-Encefalopatia Hipéxico Isq. e Paral. Cerebral.pdf >. Acesso em:
15 mai. 2024.

2 Biblioteca Virtual em Sadde - BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. DeCS. Gastrostomia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=E04.210.496>. Acesso em: 15 mai. 2024.

3 Scielo. ANSELMO, C. B.et al. Gastrostomia cirdrgica: indicagdes atuais e complicagGes em pacientes de um hospital
universitario. Rev. Col. Bras. Cir. vol.40 no.6 Rio de Janeiro Nov./Dec. 2013. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0100-69912013000600007>. Acesso em: 15 mai. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criancas
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: 15 mai. 2024.
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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 absor¢édo (sindrome do intestino curto
e/ou outras doencas disabsortivas), desde o nascimento. Dilui¢éo padréo: 1 colher-medida rasa
(4,39 de po) para cada 30mL de dgua. Apresentacdo: latas de 400g.

2. Segundo o fabricante Nestlé, Alfaré® se trata de formula infantil a base de
proteinas do soro do leite extensamente hidrolisadas, com TCM, DHA, ARA e nucleotideos,
isento de lactose, sacarose e gluten. Indicada para lactentes e criancas de primeira infancia, de
0 a 36 meses de idade, com alergia as proteinas intactas do leite de vaca e soja, com
comprometimento do trato gastrointestinal, e/ou com restri¢do a lactose. Diluigdo: 1 colher-
medida rasa (4,59 de p0) para cada 30mL de agua, ou 13,5g de p6 + 90ml de dgua = 100ml.
Apresentacdo: latas de 400g. Apresentacdo: lata de 400g°.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com quadro clinico de paralisia cerebral (PC), devido a
sequela de meningite pneumocdcica, apresentando crises convulsivas controladas por
medicacdo, recebendo alimentacdo exclusivamente por Gastrostomia, com diagndstico de
APLV e déficit ponderal de estatura (Evento 1, ANEXO2, Paginas 12 a 13), solicitando o
fornecimento de férmula alimentar infantil a base de proteina extensamente hidrolisada
(Aptamil® ProExpert Pepti ou Alfaré®).

2. A alergia alimentar se caracteriza por uma reacdo imunoldgica adversa ao
alimento, geralmente a uma proteina desse alimento. O tratamento consiste na exclusdo dos
alimentos responsaveis pela reacdo alérgica com substituicdo apropriada, preferencialmente,
por outros alimentos in natura com valor nutricional equivalente®”’.

3. Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, é recomendado o uso de
férmulainfantil 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 alimenta¢do complementar, de 6 a 24 meses de
idade®.

4. Participa-se que, em lactentes com menos de 6 meses de idade (a época da
prescricdo), como no caso do Autor, informa-se que é indicado primeiramente 0 uso de
formulas a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH), e mediante a ndo remissao
ou piora dos sinais e sintomas com a referida férmula, estéa indicado o uso de formulas a base
de aminoécidos livres (FAA).1

5. Reitera-se que embora em documentos médicos ndo tenha sido descrito se o
quadro alérgico que que acomente o autor é do tipo mediado por IgE, (o que possibilitaria a

5 Danone Nutricia. Pregomin® Pepti. Disponivel em: <https://www.danonenutricia.com.br/produtos/infantil/formulas-
infantis/formula-infantil-pregomin-400g >. Acesso em: 15 mai. 2024.

® Nestlé. Nutricdo até vocé. Alfaré®. Disponivel em: < https://www.nutricaoatevoce.com.br/marcas/alfare-lata-400g > Acesso
em: 15 mai. 2024.

" Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio 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. Acesso em: 15 mai.2024.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criancas
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: 15 mai.2024.
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substituicdo do leite de vaca por FS previamente a FEH), a melhora clinica do quadro
apresentada ap0s iniciar o uso de FEH, pode justificar, no_momento, a conduta
dietoterapica adotada.

6. Enfatiza-se que na idade em que o autor se encontra (com aproximadamente
11 meses — Evento 1, ANEXO2, Pé4gina 1), a recomendacdo do Ministério da Satde® para
ingestdo de leite/derivados contempla o volume méximo de 600mL/dia, devendo sua
alimentacdo incluir todos os grupos alimentares (tubérculos, cereais, leguminosas, carnes,
frutas e hortaligas), nas quantidades necessarias para garantir crescimento e desenvolvimento
saudaveis. A presenca qualitativa e quantitativa dos diversos grupos alimentares em sua dieta
diaria é fator determinante para seu adequado crescimento e desenvolvimento.

7. Neste contexto, cumpre informar que a terapia nutricional enteral ¢ uma
possibilidade terapéutica indicada para os pacientes cujo sistema digestivo possui forma
anatébmica e funcionamento normais, mas que ndo conseguem ingerir alimentos por via oral.
Essa terapia possibilita a reducdo do tempo de internacdo hospitalar, mortalidade e custos
assistenciais. A viabilizagdo da via gastrica depende de tecnologia em saude, isto é, da
implantacdo de dispositivo de alimentacdo via percutinea tipo sonda que possibilite a
administracdo de nutrientes ao paciente na forma isolada ou combinada.*®

8. Quanto a conduta nutricional implementada no caso do Autor, informa-se que
de acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar, em pacientes em
terapia nutricional domiciliar com gastrostomia, recomenda-se que seja ofertada dieta
mista, onde é intercalada a oferta de dieta artesanal com dieta industrializada ou médulos
industrializados, ou dieta industrializada, mediante o quadro de distdrbio metabdlico,
desnutricéo, lesdo por presséo, ou mas condicdes higiénico-sanitarias.'!

9. Diante do exposto, ratifica-se que esté indicada a complementacéo da dieta
artesanal com a formula alimentar infantil a base de proteina extensamente hidrolisada
pleiteada (Aptamil® ProExpert Pepti ou Alfaré®).

10. Quanto ao estado nutricional do autor, ndo foram informados os seus dados
antropomeétricos (peso e comprimento), atuais e pregressos (dos Gltimos 6 meses), ndo sendo
possivel aplica-los aos graficos de crescimento e desenvolvimento da OMS*2 e verificar se ele
se encontra em risco nutricional ou com quadro de desnutri¢do instalado, bem como avaliar
seu status de crescimento/desenvolvimento.

11. Ressalta-se que para fins de avaliagdo da adequacdo da quantidade diaria
prescrita da formula alimentar seria necessaria informacgdo acerca do plano alimentar do
Autor (orientagdo quanto aos alimentos e suas quantidades recomendadas para serem
consumidas ao longo de um dia).

12. Destaca-se que a formula infantil prescrita ndo é medicamento; e sim
substituto industrializado temporario de alimentos alergénicos, até que a crianca desenvolva
tolerancia ao alérgeno, processo fisiologico que ocorre de maneira gradual, na maioria dos
casos, nos primeiros trés anos de idade, podendo ocorrer ainda no primeiro ano. Por isso a

9 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atencdo Primaria a
Saude, Departamento de Promogédo da Sadde. Brasilia: Ministério da Saide,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 15 mai. 2024.

10 Conitec. Relatério de Recomendag&o n°. 671. Sonda botton para gastrostomia em criancas e adolescentes, outubro 2021.
Disponivel em: < https://docs.bvsalud.org/biblioref/2021/12/1349228/20211110 _relatorio_671_sonda_botton_criancas.pdf>.
Acesso em: 15 mai. 2024.

1 Sociedade Brasileira de Nutrigdo Parenteral e Enteral. Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar. BRASPEN J
2018; 33 (Supl 1):37-46. Disponivel em: < https://f9fcfefb-80c1-466a-

835e5c8f59fe2014. filesusr.com/ugd/a8daef_695255f33d114cdfbad8h437486232e7.pdf >. Acesso em: 15 mai. 2024.
12\WHO. Child growth standards. Disponivel em: < https://www.who.int/tools/child-growth-standards/software>. Acesso em:
15 mai. 2024.
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necessidade de reavaliacGes periddicas por profissional de salde especialista, evitando o uso
desnecessario de formulas alimentares industrializadas. Salienta-se que em documento médico
nao foi informado quando se dara a proxima reavaliacdo clinica do quadro do autor.

13. Salienta-se que as fdrmulas 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 ambito do Sistema Unico
de Salde — SUS®™, Porém, ainda néo 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 maio
de 2024.

14, Informa-se que no Municipio do Rio de Janeiro existe o Programa de
Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE), que abrange o
municipio do Rio de Janeiro e municipios adjacentes, destinado ao atendimento e
acompanhamento ambulatorial de criangas com diarreia persistente e alergia alimentar, onde
podem ser fornecidas férmulas alimentares adequadas, segundo protocolos estabelecidos. A
unidade de saude pertencente a este Programa é o Hospital Municipal Jesus vinculado ao
SMS/RJ (Rua Oito de Dezembro, 717 — Vila Isabel).

15. Em consulta ao SISREG foi verificada por meio do CNS do Autor, a
solicitagdo n° 513270745, para o procedimento de consulta em pediatria - leites especiais,
inserida em 09/01/2024, com classificacdo de risco amarelo — Urgente, com situacéo atual
pendente pelo regulador, sob a seguinte justificativa de ndo haver vagas disponiveis no
momento.

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

E o parecer.

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

VALERIA DOS SANTOS ROSARIO
Nutricionista
CRN 4 90100224
ID. 31039162

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

¥ 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: 15 mai. 2024.
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