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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1147/2025

Rio de Janeiro, 15 de agosto de 2025.

Processo n° 5073364-71.2025.4.02.5101,
ajuizado por M. G. B.

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere ao fornecimento de
formula infantil com proteina lactea extensamente hidrolisada (Aptamil® Pepti ou
Althéra®).

De acordo com documento médico acostado (Evento 1, OUT2, P4ginas 11 e
12), emitido em 16 de julho de 2025, em receituario do Instituto Nacional de Satude da Mulher,
da Crianga e do Adolescente Fernades Figueira - IFF/ FIOCRUZ, o Autor de 3 meses,
apresenta diagndstico de hérnia diafragmatica, que evoluiu com sangramento do trato
gastrointestinal, assadura importante em regido de fralda, compativel com quadro de alergia
a proteina do leite de vaca. Sendo prescrito formula extensamente hidrolisada — 120ml, 4
medidas por vez, de 3/3h, totalizando 11 latas por més. Dados antropométricos informados,
peso: 4.590qg e estatura: 56,3cm. Foram citadas as seguintes classifica¢fes diagndsticas (CID-
10): K44.9 — Hérnia diafragmatica sem obstrucdo ou gangrena e T78.4 — Alergia nédo
especificada.

Quanto ao estado nutricional do Autor, participa-se que seus dados
antropométricos (peso: 4.590g, estatura:56,3cm e indice de massa corporal (IMC) calculado
de 14,4kg/m?, aos 2 meses e 22 dias) foram avaliados segundo os graficos de crescimento e
desenvolvimento da OMS?, indicando baixo peso para a idade, muito baixa estatura para
a idade.

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 férmula infantil de rotina ou através do proprio leite materno, se
a mée estiver consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente esta em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mae a dieta de excluséo de leite e derivados
e deve-se recomendar a suplementacéo da nutriz com célcio e vitamina D4,

Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo néo
estejam sendo amamentados, é recomendado o uso de formula infantil para necessidades
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dietoterapicas especificas'2. As formulas especializadas podem ser utilizadas até os 6 meses
de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos 0s nutrientes necessarios, € em
conjunto com a alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de idade?.

A esse respeito, em lactentes com menos de 6 meses de idade, como no caso
do Autor, informa-se que é recomendado primeiramente o uso de formula extensamente
hidrolisada (FEH), e mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e sintomas com a referida
formula, é recomendado o uso de formula de aminoacidos (FAA)Y2, Assim, a prescricéo de
formula extensamente hidrolisada (FEH), como a opcdo pleiteada Aptamil® Pepti, esta
adequada a condic¢ao clinica do Autor.

Atualiza-se que, segundo contato com representante comercial da fabricante
Nestlé, a formula infantil pleiteada com proteina extensamente hidrolisada Althéra® foi
descontinuada®.

Participa-se, que de acordo com a OMS, os requerimentos energéticos diarios
totais médios para criangas do género masculino, entre 3 e 4 meses de idade, sdo de 569
kcal/dia®. Dessa forma, para o atendimento integral das necessidades energéticas estimadas
para o Autor, seriam necessarias mensalmente 9 latas de 4009 ou 5 latas de 800g de Aptamil®
Pepti’, e ndo as 11 latas de 400g/més prescritas e pleiteadas.

Segundo o Ministério da Salde, em lactentes a partir dos 6 meses de idade
é recomendado o inicio da introducéo da alimentacdo complementar, com a introducéo
do almoco incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, 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 0 volume de formula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml,
3 vezes ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia)®®.

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 provocacdo oral (TPO) com formula infantil de rotina (FI). Ndo sendo
possivel evoluir para Fl, é indicado a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até
nova testagem?.

Cumpre informar que, Aptamil® Pepti possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Acrescenta-se que, 0s processos licitatorios obedecem a descricdo do
produto e ndo & marca comercial bem como & opg¢éo mais vantajosa para a administragcdo
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" Mundo Danone. Aptamil® Pepti. Disponivel em: <https://www.mundodanone.com.br/aptamil-proexpert-pepti-400g/p >. Acesso
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9 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Versao resumida. Ministério da Sadde, Secretaria de
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publica, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que
institui normas para licitagdes e contratos da Administragdo Publica.

N

Quanto a disponibilizacdo de férmula com proteina extensamente
hidrolisada no &mbito do SUS, cumpre informar que:

e A Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, tornou publica a decisao
de incorporar as formulas 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 Sadde — SUS™.

e O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Alergia a Proteina do Leite
de Vaca estda em elaboragdo, em fase de avaliacio da CONITEC, tendo sido
aprovado e encaminhado a Secretaria responsavel pelo programa'*'?. Dessa
forma, o PCDT ainda néo foi publicado no Diério Oficial da Unido (DOU). Portanto,
a dispensacéo das formulas especializadas para APLV no @mbito do SUS ainda
nao esta vigente.

e Por conseguinte, até o presente momento formulas extensamente hidrolisadas néo
integram nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no ambito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 5% Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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