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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2016/2023

Rio de Janeiro, 08 de setembro de 2023.

Processo n° 0801826-16.2022.8.19.0046,
ajuizado por| |,

representado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro quanto a formula
alimentar infantil a base de proteina hidrolisada de arroz (Novamil®Rice).

| - RELATORIO

1. Em laudo médico padréo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria
Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 23690395 — pags. 16 a 18) e em receituario da
Secretaria Municipal de saide da Prefeitura de Rio Bonito (Num. 23690396 — Pag. 2), emitidos
em 01 de julho de 2022, pelo médicol ], foi
informado para o autor o diagndstico de alergia proteina do leite de vaca (APLV), e que ndo
encontra-se em aleitamento materno. Consta risco de desenvolvimento de urticaria e edema de
glote com uso de leite de vaca e derivados. Para que possa ter um desenvolvimento pondero-
estatural e psicomotor adequado, foi prescrito uso continuo de formula infantil a base de
proteina hidrolisada de arroz Novamil® Rice, na quantidade de 1 medida para 30mL de
agua, usar 150mL de 4 em 4 horas, totalizando 10 latas/més. Foi relatada a Classificacéo
Internacional de Doenca CID.10 — R 63.8 (outros sintomas e sinais relativos a ingestdo de
alimentos e de liquidos).

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 é aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteracoes fisioldgicas e/ou doengas temporérias ou permanentes e/ou para a reducao 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 criancas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.
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DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reacdes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados por anticorpos IgE
mediados ou ndo. As manifestacdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e
que surgem logo apos a exposicao ao alimento sdo reagdes cutaneas (urticaria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vémitos e diarreia), respiratorias
(broncoespasmo, coriza) e reagdes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do
tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestac6es 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 crusticeos, 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 criangas 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 diagnéstico em
individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca’.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Biolab, Novamil® Rice trata-se de formula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes e/ou criangas de primeira infancia (0 a 36 meses)
destinada a necessidades dietoterapicas especificas, com restricdo de lactose, a base de
proteina hidrolisada de arroz. Novamil® Rice é nutricionalmente adaptado a alimentagéo a
longo prazo de criangas com APLYV, desde o nascimento até os 36 meses de idade, como a
Unica fonte de nutrientes durante os primeiros 6 meses de vida e como parte de uma dieta
diversificada nos meses posteriores. Por sua composi¢cdo modificada em carboidratos,
proteinas e &cidos graxos, bem como seus ingredientes e por ser uma formula a base de
proteina de arroz extensamente hidrolisada de baixa alergenicidade e alta tolerabilidade,
constitui 0 complemento ideal a dieta de exclusdo, em caso de alergia ao leite de vaca ou a

! 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: 08 set. 2023.

2 BRASIL. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Férmulas nutricionais para criangas com
alergia a proteina do leite de vaca. Relatdrio de Recomendagao n° 345. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporacédo de Tecnologias em Salide. Coordenagdo de Avaliagdo e
Monitoramento de Tecnologias. Brasilia-DF, novembro/2018. Disponivel em:<
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV.pdf >. Acesso em: 08 set.
2023.
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soja. Nao contém gluten, leite ou produtos lacteos. Diluicdo: 13,59 em 90ml para 100ml de
volume final (colher-medida = 4,5 g) Apresentacdo: lata de 400g 3*.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se
caracteriza por uma reacdo imunol6gica 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 estiver consumindo leite de vaca em sua dietal®.

2. Ressalta-se que para os lactentes com APLYV que por algum motivo nédo
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, esta indicado o uso de
formulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas,_as quais ndo apresentam
proteina do leite de vaca na forma intacta ou utilizam outra fonte proteica, ndo levando a reacao
alérgica®. 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 alimentagédo
complementar, de 6 a 24 meses de idade?.

3. De acordo com a Comiss@o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) as férmulas nutricionais indicadas no manejo da APLV sdo as formulas a
base de soja, a base de proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose, e a base de
aminoéacidos?. A respeito do uso de formulas hidrolisadas a base de proteina de arroz, a
CONITEC considerou que ainda é recente para se determinar sua eficacia e seguranca em

longo prazo®.

4, Segundo o Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar?, as formulas
disponiveis no mercado e que podem ter indica¢do no tratamento dietoterdpico da APLV sdo:
formulas e dietas a base de proteina extensamente hidrolisada; formulas e dietas a base de
aminoacidos; formulas a base de proteina de soja; e formulas a base de proteina hidrolisada
de arroz. Embora mencionadas como opcdo de uso, férmulas a base de proteina hidrolisada
do arroz néo foram incluidas no protocolo oficial®.

5. Participa-se que os documentos médicos mais recentes acostados aos autos,
foram emitidos, ha 1 ano e 2 meses (Num. 23690395 — pégs. 16 a 18 e Num. 23690396 —
Pé4g. 2 - 01 de julho de 2022), encontrando-se o autor, & época da prescri¢do, com 4 meses de
idade. Contudo, uma vez que atualmente o autor encontra-se com 01 ano e 6 meses (Num.
23690396 - Pag. 1), sugere-se reavaliagdo médica do seu quadro clinico, com apresentacéo

3 Biolab farmacéutica. Novamil® Rice. Disponivel em: <https://www.biolabfarma.com.br/pt/produto/novamil-rice/68>. Acesso
em: 08 set.2023.

4 Biolab farmacéutica. Monografia do produto — Novamil® Rice. Disponivel em: < https://www.portalped.com.br/wp-
content/uploads/2016/11/Monografia_NovamilRice_VF.pdf>. Acesso em: 08 set. 2023.

5 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.

 BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Férmula nutricional a base de arroz para
criangas com alergia a proteina do leite de vaca. Relatério de Recomendagéo. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporacéo de Tecnologias em Saude. Coordenacéo de
Avaliacéo e Monitoramento de Tecnologias. Brasilia-DF, abril/2018. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_NovamilRice_APLV.pdf >. Acesso em: 08 set.2023.
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de prescricdo médica e/ou nutricional atualizada. Uma vez que a prescri¢do realizada a
época pode ndo mais refletir as necessidades nutricionais atuais do autor.

6. Informa-se que a férmula prescrita ndo é medicamento; e sim substituto
industrializado temporario de alimentos alergénicos, até que a crianga desenvolva tolerancia
ao alérgeno, processo fisioldgico que ocorre de maneira gradual, ha maioria dos casos, nos
primeiros trés anos de idade, podendo ocorrer ainda no primeiro ano. Por isso a necessidade
de reavaliacGes periddicas por profissional de salde especialista, evitando 0 uso desnecessario
de formulas alimentares industrializadas.

7. Acrescenta-se que ndo foram fornecidas informagfes sobre os dados
antropométricos do autor (peso e comprimento, aferidos ou estimados). A auséncia destas
informacdes impossibilita avaliacdo do seu estado nutricional e a realizagdo de estimativa das
suas necessidades nutricionais individualizadas.

\

8. Com relagdo a quantidade diéria prescrita (150 mL de 4 em 4 horas,
totalizando 900mL/dia), destaca-se que autor encontra-se no momento com 01 ano e 6 meses
(Num. 23690396 - Pag. 1), idade em que a recomendacdo do Ministério da Salde’ para
ingestdo de leite contempla 0 volume méximo de 600mL/dia, devendo sua alimentac&o incluir
todos os grupos alimentares (tubérculos, cereais, leguminosas, carnes, frutas e hortalicas). A
presenca qualitativa e quantitativa dos diversos grupos alimentares em sua dieta diéria é fator
determinante para seu adequado crescimento e desenvolvimento. Volumes lacteos acima do
recomendado acabam mantendo crianga saciada e, consequentemente, com menor apetite para
0s demais grupos alimentares. Salienta-se que néo foi informado o plano alimentar do autor
(alimentos in natura consumidos diariamente, com quantidades e horarios estabelecidos).

9. A titulo de elucidagio, para atendimento do volume maximo recomendado
pelo Ministério da Salde’ de 600mL/dia, seriam necessarias 6 latas de 400g/més de
Novamil® Rice, e ndo as 10 latas de 400g/més pleiteadas®*

10. Mediante o exposto, para avaliacdo segura e minuciosa acerca da necessidade
de permanéncia do uso de férmula especializada pelo autor, enfatiza-se a sugestao de emissao
de novo documento médico contendo informacgfes atualizadas acerca do seu quadro
clinico, sobre seus dados antropométricos (peso e comprimento) e ingestdo alimentar
habitual (alimentos in natura consumidos em um dia, e suas quantidades).

11. Cumpre informar que a formula infantil a base de proteina hidrolisada de arroz
(Novamil®Rice) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
12. Ressalta-se que a Portaria SCTIE/MS n° 40, de 11 de Setembro de 2018,

tornou publica a decisdo de ndo incorporar a formula nutricional & base de arroz para
criancas com alergia a proteina do leite de vaca no ambito do Sistema Unico de Saude —

" BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atencdo Primaria a
Saude, Departamento de Promogdo da Sadde. Brasilia: Ministério da Saude,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 07 ago. 2023.
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SUS®. As férmulas incorporadas incluem somente as formulas a base de soja, a base de
proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos?.

13. Acrescenta-se que formulas especializadas para alergia alimentar,
incluindo férmulas hidrolisadas de arroz, ndo_integram nenhuma lista oficial para
dispensacéo pelo SUS no @mbito do municipio de Rio Bonito e do estado do Rio de
Janeiro.

14, Quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
23690393 - Pags. 15 e 16 item VI, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento da férmula
pleiteada“...bem como como todos os que se fizerem necessarios para o tratamento da
moléstia...” vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
apresentacdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

2% Vara Civel da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS
SANTOS
Nutricionista

CRN4 13100115
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ERIKA C. DE ASSIS OLIVEIRA
Nutricionista
CRN4 03101064
Matr.: 50076370

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

8 BRASIL. Portaria n° 40, DE 11 de setembro de 2018. Diéario Oficial da Unio, Brasilia, DF, 12 set 2018, Sec&o 1, p.204.
Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/40506045/do1-2018-09-12-
portaria-n-40-de-11-de-setembro-de-2018-40505775>. Acesso em: 08 set. 2023.
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