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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 066/2021

Vitoria, 20 de janeiro de 2021

Processo n° e
B impetrado por
representada por [N

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da 12 Vara da
Infancia e juventude de Linhares — MM. Juiz de Direito Dr. Gideon Drescher — sobre:
Féormula para alimentacao infantil semi-elementar, a base de proteina do soro

do leite extremamente hidrolisada, isenta de sacarose e glaten, adequada a

criancas de 0 a 12 meses — (F2 ou Pregomin Pepti®).

I - RELATORIO

1. De acordo com a Peticao inicial a menor com 8 meses, possui quadro de alergia ao leite
de vaca e soja, CID 1079.1, necessitando de formula extensamente hidrolisada - leite
Pregomin® 8 latas ao més. Relata que solicitou por via administrativa e foi negado

provisoriamente.

2. As fls. 12 4 14 consta formulario para judicializacio em satde preenchido pelo médico
assistente, data nascimento 18/04/2020, quadro de alergia ao leite de vaca e a
proteina da soja. CID Z91.0. ? Teste +, histdria clinica evacuacdo com sangue e RGE.
Solicita Pregomin 8 latas més. Foi feito prova e contra prova teste de provocacao oral —
1 més de Pregomin melhora clinica do lactente, 4 semanas apos reiniciamos leite

parcialmente hidrolisado piora evacuando sangue e RGE.

3. Consta indeferimento provisorio da SESA/GEAF em 28/11/2020, solicitando
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informacoes adicionais.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

A Portaria N° 399 de 22 de fevereiro de 2006 divulga o Pacto pela Saude 2006
— Consolidacao do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do referido pacto. Em seu
Anexo II, item III — Pacto pela Gestao, item 2 — Regionalizacdo, define que um dos
Objetivos da Regionalizacao é garantir a integralidade na atencdo a satide, ampliando
o conceito de cuidado a saide no processo de reordenamento das acoes de promocao,
prevencao, tratamento e reabilitacido com garantia de acesso a todos os niveis de

complexidade do sistema.

O conceito de seguranca alimentar, abordado na Politica Nacional de
Alimentacao e Nutricao (Portaria GM/MS N° 710, de 10 de junho de 1999),
consiste no “abastecimento, na quantidade apropriada, no acesso universal aos
alimentos e no aspecto nutricional (composicdo, qualidade e aproveitamento

bioldgico)”.

De acordo com a esta portaria, sio responsabilidades do Gestor Municipal —
Secretaria Municipal de Saiude ou organismos correspondentes: Coordenar e
executar acoes decorrentes das Politicas Nacional e Estadual, em seu respectivo
ambito, definindo componentes especificos que devem ser implementados pelo
municipio. Receber e ou adquirir alimentos e suplementos nutricionais, garantindo o
abastecimento de forma permanente e oportuna, bem como a sua dispensacdo
adequada, e ainda, definir e adquirir, com o apoio dos demais gestores, os alimentos
e insumos estratégicos que devem fazer parte da suplementacdo alimentar e
nutricional na rede de servicos, atentando para que esta aquisi¢do esteja consoante a
realidade alimentar e nutricional e para que seja assegurado o abastecimento de

forma oportuna, regular e com menor custo.
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. O Estado do Espirito Santo publicou a PORTARIA 054-R, 28/04/2010, que estabelece
critérios de uso e padroniza férmulas infantis e dietas enterais pediatricas para
situacOes especiais, quais sejam: dietas para pacientes sem problemas
absortivos que poderao receber nutrientes integros que necessitam de
trabalho digestivo — formulas poliméricas; dietas para pacientes com
problemas absortivos, nas quais os nutrientes serdao fornecidos com
menor complexidade — formulas semi-elementares e elementares; dietas
para pacientes que necessitem de dieta especializada — Intolerancia a

lactose e doencas metabdlicas.

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Sauade, publicado pela Portaria GM/MS n° 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse Gltimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

. A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco
de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de

Assisténcia Farmacéutica do SUS.

. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execu¢cao do Componente Basico do Bloco

de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
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Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unido R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderdao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica, a Secretaria de Saide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°®
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao béasica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saude (SESA), conforme anexo I desta resolucdo. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) ¢ o tipo de alergia alimentar mais
comum nas criancas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reacao do sistema
imunologico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as
proteinas do soro (alfalactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu
diagnostico em individuos acima desta idade, visto que hé tolerancia oral progressiva a

proteina do leite de vaca.
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2. A confirmacdo diagnostica da APLV é realizada a partir de histéria clinica sugestiva,

desaparecimento dos sintomas de 1 a 30 dias com dieta de exclusao da proteina do
leite de vaca (fase de exclusao) e reaparecimento dos sintomas ao realizar o teste de
provocacao oral (TPO). O reaparecimento ¢ imediato nos casos de APLV mediada por
IgE (menos de duas horas, sendo mais frequente ap6s poucos minutos). Nos casos de

APLV nao medida por IgE, ocorre de duas horas a sete dias

A conduta na APLV baseia-se na exclusao da proteina alergénica da dieta; prescricao
de dieta substitutiva que proporcione todos os nutrientes necessarios em criancas até 6
meses; prescricado de alimentacdo complementar (de 6 a 24 meses). As férmulas
infantis para necessidades dietoterapicas especificas sao indicadas para criancas de até

vinte e quatro meses de idade.

DO TRATAMENTO

1.

A conduta na APLV baseia-se em trés pontos fundamentais: exclusao da(s) proteina(s)
alergénica(s) da dieta; prescricdo de dieta substitutiva que proporcione todos os
nutrientes necessarios em criancas até 6 meses; prescricio de alimentacdo

complementar (de 6 a 24 meses).

As férmulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas sao indicadas para
criancas de até vinte e quatro meses de idade que apresentam historia clinica sugestiva
e resultados positivos no TPO compativeis para a alergia a proteina do leite de vaca ou
reacao alérgica generalizada relevante em um ou mais 6rgaos ocorrida imediatamente

ou em até duas horas apos a ingestao de alimentos contendo proteina do leite de vaca.

As férmulas nutricionais utilizadas na APLV sao as formulas a base de soja, a base de
proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos. A
indicacdo do uso de formulas infantis para APLV deve ocorrer para substituicdo da
alimentacdo em criancas menores de seis meses ou complementagdo para maiores de

seis meses, conforme descrito a seguir:

« Formulas nutricionais a base de soja (FS): O uso de férmulas a base de
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proteina isolada de soja ndo ¢é recomendado, pelas sociedades cientificas
internacionais e nacionais, para criancas menores de seis meses, devido aos riscos de
efeitos adversos. Além de haver poucos ensaios clinicos duplo-cegos randomizados e
metanalises realizadas com humanos. Desta forma, as FS sao indicadas como primeira
opcao somente para criancas de seis a vinte e quatro meses com APLV mediadas por
IgE.

« Formulas nutricionais a base de proteina extensamente hidrolisada
(FEH): As formulas extensamente hidrolisadas sao toleradas em 90% dos casos de
criangas menores de seis meses e em 95% das criancas acima de seis meses. Assim, as
FEH sao indicadas como primeira opcao para todas as criancas até vinte e quatro

meses com APLV nao mediada por IgE.

« Formulas nutricionais a base de aminoacidos (FAA): Somente 10% das
criancas menores de seis meses e 5% das criancas acima de seis meses nao toleram
FEH, sendo necessario o uso de formulas nutricionais a base de aminoacidos. As FAA
também devem ser a primeira op¢ao em casos em que as criancas com APLV
apresentem sintomas graves, como desnutricio protéico-energética moderada ou
grave com descompensacdo metabolica (desidratacdo, acidose), sangramento
intestinal intenso e anemia grave, dermatite atopica grave e generalizada, com
hipoproteinemia e comprometimento no crescimento. Para todas as criancas com
APLV nao mediada por IgE, a primeira opcdo deve ser férmula extensamente
hidrolisada (FEH). Caso haja remissao dos sinais e sintomas, a FEH deve ser mantida.
Se houver manutencao ou piora dos sinais e sintomas, deve ser realizada troca para
féormulas a base de aminoacidos (FAA). Para criancas de seis a vinte e quatro meses
com formas de APLV mediadas por IgE, a primeira opcao deve ser a prescricao de
férmulas a base de proteina de soja (FS). Caso haja remissao dos sinais e sintomas, a
FS deve ser mantida. Se houver manutencao ou piora dos sinais e sintomas, deve ser
realizada troca para FEH. Caso haja remissao dos sinais e sintomas com uso de FEH, a
mesma deve ser mantida. Se houver manutencao ou piora dos sinais e sintomas com

uso de FEH, deve ser realizada troca para formulas a base de aminoacidos.
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4. Apos inicio do uso das féormulas, a remissao de sintomas relacionados a APLV ocorre

5.

entre uma a trés semanas. Assim, as formulas prescritas devem ser mantidas em torno
de 15 dias para se concluir que os sintomas apresentados sao causados em funcao do
uso da férmula prescrita e que ha necessidade de mudanca. Por exemplo: o nao
desaparecimento de sinais e sintomas, como célica infantil, sangramento intestinal ou
dermatite atépica, apés o uso de FEH por trés dias seguidos, ndo é motivo para

alteracdo imediata da prescricao para FAA.

A suspensdo/alta do tratamento dar-se-4 quando a crianca apresentar melhora
completa de sinais e sintomas relacionados a APLV; negativar TPO ao longo da
conduta adotada; nao apresentar TPO de monitoramento conforme protocolado; ou

completar vinte e quatro meses de idade.

O tratamento clinico tem como objetivo o alivio dos sintomas, a cicatrizacao das lesoes,
a prevencao de recidivas e complicacbes, bem como orientacoes dietéticas e

comportamentais.

DO PLEITO

1.

Formula para alimentacao infantil semi-elementar, a base de proteina do
soro do leite extremamente hidrolisada, isenta de sacarose e glaten,
adequada a criancas de 0 a 12 meses — (F2 ou Pregomin Pepti®): é uma dieta
(leite) semi-elementar e hipoalergénica, a base de proteina extensamente hidrolisada
de soro de leite. Indicado para a alimentacao de lactentes e criancas que apresentem
alergia a proteina do leite de vaca e/ ou soja, distarbios absortivos ou outras condi¢oes
clinicas que requerem uma terapia nutricional com dieta ou férmula semi-elementar e

hipoalergénica. Isento de lactose, galactose, sacarose, frutose e glaten.
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III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Em relaciao a formula infantil, cabe esclarecer que as diretrizes nacionais
e internacionais recomendam o uso das formulas extensamente
hidrolisadas a base de proteinas do leite de vaca como primeira opcao de

tratamento para APLV.

2. O Estado do Espirito Santo, por meio da Secretaria de Estado da Sadde, disponibiliza
dietas enterais pediatricas, bem como férmulas infantis, constantes na Portaria 054-R,

que sao:

2.1 Formula para alimentacdo infantil semi-elementar, a base de proteina

hidrolisada de soja, isenta de sacarose e gliten, adequada a criancas de 0 a 12

meses.

2.2 Formula para alimentacao infantil semi-elementar, a base de

hidrolisado proteico, do soro do leite, isenta de sacarose e gliten,

adequada a criancas de 0 a 12 meses (F2).

2.3 Féormula para alimentacao infantil elementar, a base de aminoacidos livres,

isenta de sacarose e gluten, adequada a criancas de 0 a 12 meses (F3)

2.4 Dieta nutricionalmente completa, Normocalorica, Normoproteica, isenta de

lactose, sacarose e glaten, adequada a criancas de 1 a 10 anos. (P1)

2.5 Dieta nutricionalmente completa, Normocaloérica, Normoproteica,
elementar, isenta de lactose, a base de aminoéacidos livres, adequada a criancas

de 1 a 10 anos. (P7)

2.6 Dieta nutricionalmente completa, Normocalorica, Normoproteica, semi-
elementar, isenta de lactose e gliten, a base de peptideos, adequada a criancas

de 1a 10 anos. (P8)
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3. A féormula semi-elementar a base de proteina hidrolisada do soro do leite, com as
mesmas caracteristicas da formula solicitada (Pregomin Pept), estd padronizada na
Portaria 054-R, sendo disponibilizada na rede publica estadual através das Farmacias
Estaduais do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica para todos os

pacientes que se enquadrem nos critérios de uso definidos em tal portaria.

4. No presente caso, foi remetido a este Nucleo documento que comprova
que os genitores da Requerente solicitaram a referida formula por via
administrativa, junto a Farmacia Cidada Estadual, e foi negado
provisoriamente, sendo solicitado algumas informacoes médicas

adicionais. Todavia, nao ha comprovacao que essa solicitaciao foi atendida

e que tenha sido negada pela SESA.

5. Frente ao exposto, considerando que a formula pleiteada esta padronizada, sendo
fornecida pela rede publica estadual a todos os pacientes que comprovadamente
necessitarem, considerando que foi aberto o processo por via administrativa e foi
indeferido de forma proviséria, considerando que nao consta nos autos
comprovante de que a documentacao adicional solicitada foi apresentada e que tenha

sido negado o fornecimento por parte do ente federado, este Nicleo entende que,

mediante os documentos remetidos, nao ficou justificada tecnicamente a

disponibilizacao da férmula pleiteada pela esfera judicial, neste momento. Portanto,
este Nucleo sugere que tais informacoes sejam juntadas ao processo

administrativo da paciente para nova avaliacao por parte da SESA.
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