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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2006/2023

Rio de Janeiro, 06 de setembro de 2023.

Processo n° 0872121-82.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |,
representado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto a férmula alimentar infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 61449493 — Pags. 1 e 2, e Num.
61449496 — pag 1) emitidos em 31 de maio de 2023, pela médica| |
| [em impressos préprios, 0 autor nascido em 26 de
dezembro, peso ao nascimento 3.175g e estatura 50cm, “alimentado desde o nascimento com
leite materno exclusivo por 7 dias e a (...) mae fez mastite e introduc@o do complemento com
formula lactea, com 15 dias ndo quis mais mamar e permaneceu com formula lactea. Aos 3
meses apresentou disquezia e muitos golfos, congestao de vias aéreas superiores, sendo o leite
trocado por Nan® Sensitive (...), sem lactose e aos 4 meses evacuagdes com grumos passando
a usar Aptamil® Pepti (formula extensamente hidrolisada) por suspeita de Alergia a proteina
do Leite de Vaca”. Foi relatado que “dias ap6s a introducdo de férmula extensamente
hidrolisada, apresentou episddio de sangramento nas fezes constatando alergia a proteina do
leite vaca, sendo assim foi iniciado férmula de aminoacidos livres e nos primeiros dias ja se
observou a melhora dos sintomas, confirmando o diagnéstico”.Consta que para garantir o
melhor desenvolvimento e recuperacdo do estado nutricional, foi solicitada formula a base
100% de aminoécidos livres, da marca Neocate® LCP, na quantidade de 180 mL de 4gua para
6 medidas de pd, de 3 em 3 horas. Foram informados os seguintes dados antropométricos
aferidos na data de emissdo dos documentos médicos apensados: peso = 7480g; comprimento
= 65,8cm; perimetro cefalico = 44cm. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas
CID.10 K 52.2 (gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo 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 s0, as necessidades especificas decorrentes de
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alteracOes fisioldgicas e/ou doencas temporérias 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 decisédo
de incorporar as férmulas 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 Satde — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as rea¢Ges adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados por anticorpos IgE ou néo.
As manifestacdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo
apos a exposicdo ao alimento sdo reacdes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais
(edema e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratérias
(broncoespasmo, coriza) e reagdes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do
tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestagdes 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 criancas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reacdo do sistema
imunoldgico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) 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’.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Neocate® LCP, trata-se de formula infantil a
base de aminodcidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira
infancia para necessidades dietoterapicas especificas, nutricionalmente completa e isenta de

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacéo 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: 06 set. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Salde. 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: 06 set. 2023.
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proteina lactea, lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem animal e gluten.
Contém aminoacidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada
de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Indicagdes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a
soja, a hidrolisados e a multiplas proteinas). Apresentacdo: Lata de 400g de pé. Faixa etéria:
0 a 36 meses de idade. Preparo na diluigdo padrdo: 1 medida rasa (4,6 g de pd) para cada 30
ml de agua quente previamente fervida®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV — diagnéstico
informado para o autor - Num. 61449493 - P4gs. 1 e 2) se caracteriza por uma reacdo
imunoldgica em resposta a exposicao 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 mae esta
consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente estd em aleitamento
materno, primeiramente, submete-se a mae a dieta de excluséo de leite e derivados®*.

2. A esse respeito, foi informado em documento médico acostado (Num.
61449493 - P4gs. 1 e 2) que o autor recebeu aleitamento materno exclusivo por 7 dias.
Contudo, necessitou utilizar formula alimentar infantil de partida, devido quadro de mastite
apresentado pela mae, que culminou em desmame precoce aos 15 dias. Foi relatado que a
partir dos 3 meses o0 autor apresentou reacdes gastrointestinais e respiratdrias, e aos 4 meses
passou a utilizar formula extensamente hidrolisada (FEH), da marca Aptamil® Pepti, sem
melhora clinica, constatando hip6tese diagnéstica de alergia a proteina do leite vaca. Sendo
assim, foi iniciado uso de férmula alimentar a base de aminoacidos livres, e nos primeiros dias
ja se observou a melhora dos sintomas, confirmando o diagnostico de APLV.

3. Informa-se que de acordo com a Associagdo Brasileira de Alergia e
Imunopatologial, criancas menores de 6 meses com alergia alimentar & proteina do leite de

vaca (APLV) devem receber como manejo inicial de seu quadro clinico a dieta de exclusao
(retirada do alimento que contém o alérgeno suspeito da alimentacdo diaria) e substituicéo
por formulas infantis a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH). Havendo
remissdo dos sintomas, devera ser feita nova avaliacdo do quadro clinico da crianga, com teste
desencadeamento oral com férmula infantil. Este procedimento requer ambiente hospitalar,
conduzido por profissional de salde especialista, objetivando verificar se ja houve o
desenvolvimento de tolerancia clinica ao alérgeno, a fim de que se evite 0 uso desnecessario
de FEH.

4. Lanca-se médo do uso de férmulas a base de aminoacidos livres (FAA —
como a férmula pleiteada), somente guando hé persisténcia dos sinais e sintomas clinicos com
FEH e apenas por periodo suficiente para estabilizacdo do quadro clinico, quando deve
ser feita tentativa de evolucao dietoterapica para FEH, evitando o uso desnecessario de
FAA. Acrescenta-se que as FAA podem ser utilizadas como primeira opcdo em quadros

3 Danone. Aplicativo Solug@es Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP. Disponivel em: <
https://www.mundodanone.com.br/neocate-lcp-400/p >. Acesso em: 06 set. 2023.

4 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo 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. 14? ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.
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clinicos especificos e mais graves, como anafilaxia, desnutricdo, dermatite atopica grave,
esofagite eosinofilica, ma absorcéo, e em caso de sangramento intestinal intenso e anemial?.

5. Conforme o abordado no item 2 desta conclusdo, em documento médico
(Num. 61449493 - Pags. 1 e 2), foi descrito que o autor ndo tolerou outras formulas testadas,
inclusive FEH (da marca Aptamil® Pepti), ou seja, foi informada tentativa de manejo do quadro
clinico conforme preconizado® (utilizacdo de FEH previamente a FAA, sem sucesso
terapéutico). Ratificando-se, naguele momento, o uso pelo autor de formulas a base de
aminodcidos livres, como a op¢édo de marca prescrita (Neocate® LCP).

6. Ressalta-se que FEH e férmulas a base de aminoacidos (como a marca
prescrita Neocate® LCP) ndo sdo medicamentos; sdo substitutos industrializados
temporarios de alimentos alergénicos, até que a crianga desenvolva tolerancia ao alérgeno,
processo fisioldgico que ocorre de maneira gradual, na maioria dos casos, nos primeiros trés
anos de idade, podendo ocorrer ainda no primeiro ano®. Por isso a necessidade de reavaliacoes
periddicas por profissional de salde especialista, evitando o uso desnecessario de formulas
alimentares industrializadas. Neste contexto, uma vez que ndo foi estabelecido periodo de
uso com o tipo de férmula prescrita, sugere-se que seja informado quando sera a préxima
reavaliacdo do quadro clinico do autor.

7. Ressalta-se que a partir dos 6 meses (0 autor encontra-se com 8 meses e 20
dias — Num 61449476), o Ministério da Salde® recomenda iniciar a alimentacdo
complementar, contemplando 2 papas de frutas e 2 papas de vegetais com carne. A
consisténcia deve ser pastosa e espessa desde o inicio e oferecida de colher, evoluindo
gradativamente, més a més. Quanto as fontes lacteas, recomenda-se a ingestdo de 2 a 3
porc¢des de 180mL a 200mL, totalizando, no méximo, 600mL/dia, sendo que estes volumes
sdo aproximados, devendo ser considerados de acordo com a variagdo de peso corporal e da
capacidade géstrica da crianca nas diferentes idades. Volumes l4cteos acima do recomendado
acabam mantendo crianga saciada e, consequentemente, com menor apetite para 0s demais
grupos alimentares. Informa-se que néo foi acostado aos autos o plano alimentar prescrito
ao autor (quais alimentos in natura consome diariamente, com quantidades e horarios
estabelecidos).

8. Neste contexto, permanecendo necessidade de exclusdo do leite de vaca da
dieta do autor, seriam necessarios ao maximo 600mL/dia da férmula infantil prescrita ou
da formula que melhor se adequar as suas necessidades no momento. Informa-se que para o
atendimento do volume méaximo recomendado®; sdo necesséarias 7 latas de 400g/més da
formula infantil pleiteada (Neocate® LCP), e ndo as 16 latas/més pleiteadas.

9. Acerca do estado nutricional do autor, informa-se que os dados
antropométricos informados (Num.61449496 — Pag. 1 — peso = 7480g; comprimento =
65,8cm; perimetro cefalico = 44cm) foram avaliados nos graficos de crescimento e
desenvolvimento que constam na caderneta de salde da crianga do Ministério da Saude®,

> BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atencdo Primaria a
Saude, Departamento de Promocéo da Saude. Brasilia: Ministério da Sadde,2019. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 06 set. 2023.

® BRASIL. Ministério da Salde. Passaporte da cidadania. Caderneta de satide da crianca. 8. ed. Brasilia, DF: Ministério da
Saude, 2019. 96 p. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_saude_crianca_menino.pdf>.
Acesso em: 06 de set.2023.
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indicando 0 mesmo encontrava-se aos 5 meses com peso, comprimento e perimetro
cefalico adequados para a idade.

10. Participa-se que a Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro
(SMS/RJ) dispde do Programa de Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia
Persistente (PRODIAPE), presente no Hospital Municipal Jesus (HMJ) (Rua Oito de
Dezembro, 717, Vila Isabel), destinado ao atendimento e acompanhamento pela
Gastroenterologia Pediatrica do hospital, de criangas residentes no municipio do Rio de
Janeiro.

11. No PRODIAPE podem ser fornecidas férmulas especializadas (com restrigdo
de lactose, a base de proteina do leite extensamente hidrolisada, a base de proteina isolada
de soja, ou a base de amino&cidos livres), conforme avaliagdo técnica e segundo protocolos
estabelecidos, para criancas com quadros clinicos especificos (portadoras ou com suspeita de
alergia alimentar, ma absorcao ou diarreias crénicas a esclarecer), até completar 2 anos de
idade. Dessa forma, sugere-se 0 encaminhamento do autor ao referido programa.

12. Para inclusdo no PRODIAPE, atualmente, deve ser feita a inser¢do no
Sistema Nacional de Regulagédo (SISREG), como consulta em pediatria — leites especiais,
devendo, portanto, o responsavel pela Autora solicitar a Unidade Basica de Saude (UBS)
mais proxima de sua residéncia a execugdo deste procedimento.

13. Em consulta ao SISREG Ambulatorial, verificou-se que a Autora estd com a
solicitacdo reenviada, e estd aguardando agendamento da consulta em pediatria — leites
especiais, com classificacdo de prioridade vermelho.

14, Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
15. Acrescenta-se que existe no mercado pelo menos mais uma opg¢ao de marca

comercial de formula a base de aminoacidos livres, devidamente registrada junto a
ANVISA, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de
junho de 1993, que institui normas para licitagdes e contratos da Administracdo Publica.

16. Destaca-se que as formulas a base de aminoacidos livres foram
incorporadas, conforme Portaria SCITIE/MS n°67, de 23 de novembro de 2018, para criangas
de 0 a 24 meses com alergia & proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico
de Salde — SUS’. Porém, as formulas incorporadas ainda ndo séo dispensadas no SUS de
forma administrativa, conforme observado pela auséncia do cddigo de procedimento no
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP), na competéncia de setembro de 2023.

" 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: 06 set. 2023.
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E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS
SANTOS
Nutricionista

CRN4: 13100115
ID. 5077668-3

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

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



