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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 0662/2025

Rio de Janeiro, 13 de maio de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME]

A presente acdo se refere a solicitacdo de formula infantil com proteina
extensamente hidrolisada e com restricao de lactose (Pregomin Plus).

Em laudo médico acostado (Evento 1, ANEXO2, Pagina 17) emitido em 11 de
abril de 2025, pela [NOME] [REGISTRO], consta que o Autor apresenta diagnostico de alergia
a proteina do leite de vaca, quadro de hematoquezia, diarreia liquida com necessidade de
internacdo hospitalar. Tem como doenca de base a prematuridade (33 semanas de idade
gestacional), tetralogia de Fallot com atresia pulmonar/ Blalock + timectomia + ligadura PCA,
desnutricdo grave (peso:3,250g) e em investigacdo de fibrose cistica. Quando utilizou a férmula
extensamente hidrolisada obteve boa resposta, porém por questfes financeiras ndo foi possivel
dar continuidade, e ao voltar a usar férmula de seguimento teve o retorno dos sintomas com
necessidade de internacdo por desidratacdo. Foi prescrita para o Autor a formula extensamente
hidrolisada Pregomin Plus, 3 colheres medidas em 90ml de agua, de 3 em 3 horas, 103,2/dia,
totalizando 8 latas/més. Foram citadas as classificagbes diagnosticas (CID-10): Kb52.2
- gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta, K92 - Outras doencas do aparelho digestivo,
P07.3 - recém-nascidos prematuros que ndo se encaixam em outras categorias especificas de
prematuridade, Q21.3 - tetralogia de Fallot, E43 - desnutricdo protéico-calérica grave nédo
especificada e E84 — fibrose cistica.

Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza por
uma reagdo imunoldgica 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 préprio 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 mae a dieta de exclusao de leite e derivados,.
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Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo estejam
sendo amamentados, é recomendado o uso de formula infantil para necessidades dietoterapicas
especificasl,2. 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
alimentagdo complementar, de 6 a 24 meses de idade2.

A esse respeito, em lactentes com menos de 6 meses de idade, como no caso do
Autor a época da prescricdo, informa-se que é recomendado primeiramente o uso de férmula
extensamente hidrolisada (FEH), e mediante a ndo remisséo ou piora dos sinais e sintomas com
a referida formula, é recomendado o uso de férmula de amino&cidos (FAA)1L,2.

Quanto ao estado nutricional do Autor, o dado antropomeétrico informado (peso:
32509 — 4 meses de idade cronoldgica, 53 semanas de idade gestacional p6s-natal) foi avaliado
conforme as curvas internacionais de crescimento para criangas nascidas pré-termo, indicando
muito baixo peso para a idade gestacional pds-natal.

Nesse contexto, tendo em vista o quadro de APLV, muito baixo peso para a idade
gestacional pos-natal, idade inferior a 6 meses a época da prescricdo, informa-se que esta
indicado o uso de formula extensamente hidrolisada como a opcao prescrita (Pregomin Plus)
por um periodo delimitado.

Cumpre informar que de acordo com a OMS, o0s requerimentos energéticos
diarios totais médios para lactentes do sexo masculino, entre 4 a 5 meses de idade (considerando
a idade corrigida para prematuridade), com estado nutricional adequado, séo de em média 608
kcal/dia. Dessa forma, estima-se que para o atendimento das necessidades nutricionais
aproximadas do Autor, seriam necessarios cerca de 124g/dia, totalizando 10 latas de 400g/més
de Pregomin Plus, e ndo as 08 latas prescritas.

Atualmente o Autor se encontra com 5 meses e 25 dias de idade cronoldgica
(certiddo de nascimento - Evento 1, ANEXO?2, Pagina 1) em lactentes a partir dos 6 meses de
idade é recomendado o inicio da introdugéo da alimentacdo complementar, com a introdugéo
do almoco incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijes, legumes
e verduras, carnes e ovos e frutas), sendo recomendada a oferta de férmula infantil 4 vezes ao
dia (180-200ml, 4 vezes ao dia, totalizando ao maximo 800ml/dia). A partir do 7° més de idade,

deve ser introduzido o jantar, e o volume de férmula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml,
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3 vezes ao dia, totalizando ao méximo 600ml/dia),. Em lactentes prematuros, como no caso do
Autor, deve-se considerar a idade corrigida para a prematuridade para a introducdo da
alimentacdo complementar.

Ressalta-se que em lactentes com APLV, em média a cada 6 meses €
recomendado que haja reavaliacdo da tolerancia a proteina do leite de vaca por meio da
realizacdo de teste de provocacdo oral com formula infantil de rotina (FI). Nao sendo possivel
evoluir para Fl, é indicado a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até nova
testagem1. Nesse contexto, sugere-se a previsdo do periodo de uso da formula prescrita ou
quando sera realizada a sua reavaliaco.

Cumpre informar que Pregomin Plus possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Enfatiza-se que os processos licitatorios obedecem a descri¢do do produto e ndo
a marca comercial, bem como a opg¢ao mais vantajosa para a administracao publica, permitindo
a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para
licitacBes e contratos da Administracdo Publica.

Quanto a disponibilizacdo de formula extensamente hidrolisada no ambito do
SUS, cumpre informar que:

e A Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, tornou publica a decisdo de
incorporar as férmulas nutricionais a base de soja, a 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 ambito do Sistema Unico de Salide
— SUS.

e O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Alergia a Proteina do Leite
de Vaca estd em elaboragdo, em fase de avaliagdo da CONITEC, tendo sido aprovado e
encaminhado a Secretaria responsavel pelo programa,. Dessa forma, 0o PCDT ainda nédo
foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU). Portanto, a dispensacdo das formulas
especializadas para APLV no ambito do SUS ainda ndo esta vigente.

e Por conseguinte, até o presente momento férmulas extensamente hidrolisadas néo
integram nenhuma lista para dispensacéo pelo SUS, no &mbito do municipio e do Estado

do Rio de Janeiro.
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E o parecer.
A 52 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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