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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2236/2023

Rio de Janeiro, 02 de outubro de 2023.

Processo n°® 0824917-33.2023.8.19.0004,
ajuizado por | |
representada porf |

O presente parecer técnico visa atender a solicitacdo de informacBes do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto a formula alimentar infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO
1. Em documentos médicos (Num. 75929205 - P4gs. 1 e 2) emitidos em 29 de
agosto de 2023, pela médica| lem receitudrio

préprio, consta que a autora, a época com 2 meses de idade, apresenta diagnostico de alergia a
proteina do leite de vaca (APLV) com sintomas de refluxo intenso e célicas exacerbadas, sem
melhora com medidas posturais e formulas de partida ou formulas AR. Foi informado que
autora ndo encontra-se em aleitamento materno, e que ndo tolerou férmula extensamente
hidrolisada e que necessita de formula alimentar infantil a base de aminoacidos livres, da
marca Neocate® LCP, na quantidade de 60mL, de 2 em 2h, totalizando 12 latas/més, por
periodo de 4 meses. Foram citados o0s seguintes dados antropométricos: peso = 3860g;
comprimento = 53,5cm. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID 10): R
63.8 (outros sinais e sintomas relativos a ingestao 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 Salde, férmula infantil destinada a
necessidades dietoterdpicas especificas é "aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s, as necessidades especificas decorrentes de
alteracdes fisioldgicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducgao 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 criancgas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-se
o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.
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2. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisdo de
incorporar as férmulas nutricionais & base de soja, a base de proteina extensamente hidrolisada
com ou sem lactose e a base de aminodcidos para criangas de 0 a 24 meses com alergia a
proteina do leite de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Salide — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. Alergia alimentar é um termo utilizado para descrever reacGes adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunologicos, IgE mediados ou ndo. As reacdes
mediadas por IgE podem envolver reagdes cutaneas, gastrintestinais, respiratorias e reacdes
sistémicas (anafilaxia com hipotensdo e choque). As reagdes mistas podem se manifestar como
esofagite eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica, asma e
hemossiderose. As manifestacGes ndo mediadas por IgE, e conseqiientemente ndo tdo imediatas,
compreendem os quadros de proctite, enteropatia induzida pela proteina alimentar e enterocolite
induzida por proteina alimentar. Destacam-se como 0s alérgenos alimentares mais comuns as
proteinas do leite de vaca, soja, ovo, trigo, peixes e frutos do mar?.

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 reagdo 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’.

3. O refluxo gastroesofagico (RGE) € o transito retrogrado e involuntario do
contetdo gastrico para o eséfago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vémito de
saliva, alimentos, secre¢do gastrica, secrecdo biliar e/ou pancredtica. O RGE pode ser
fisiolégico em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é
utilizado para descrever o amplo espectro de disturbios causados pelo RGE. A distingdo entre
RGE fisiologico e DRGE é feita em funcdo da quantidade de RGE observado, sendo que a
DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e duracdo dos episodios de RGE,
com danos & mucosa do esdfago e/ou do trato respiratorio. E a desordem mais frequente do
esfincter esofagico inferior (EEI) e deve ser considerada como causa de doenga respiratoria ndo
controlada, incluindo a sibilancia®.

!Associagdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia e Sociedade Brasileira de Pediatria. Consenso Brasileiro sobre Alergia
Alimentar: 2018. Arq Asma Alerg Imunol, v. 02, n. 1, 2018. Disponivel em: < http://www.sbp.com.br/flip/consenso-alergia-
alimentar-parte-01/ >. Acesso em: 02 out. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas com
alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. Set. 2014. P.11. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf >. Acesso em: 02 out. 2023.

3RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratoria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes chiadores
segundo avaliacéo cintilogréafica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/jped/a/8S9IHDvW3MKCEY XQtymStG7q/>. Acesso em: 02 out. 2023.
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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
proteina lactea, lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem animal e glaten.
Contém aminoacidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada
de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Nao contém glaten. IndicacGes: Alergia alimentar
(ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a multiplas proteinas). Apresentacdo: Lata de 400g de
po. Faixa etaria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na diluicdo padrdo: 1 medida rasa (4,6 g de po)
para cada 30 ml de 4gua quente previamente fervida.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) se caracteriza
por uma reacdo 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
méae estd consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente estd em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mée a dieta de exclusdo de leite e
derivados'®.

2. Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo séo
amamentados ou o leite materno é insuficiente, esta indicado o uso de formula infantil para
necessidades dietoterapicas especificas*?. As formulas especializadas podem ser utilizadas até
0s 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos os nutrientes necessarios, e
em conjunto com a alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de idade®.

3. Adicionalmente ao acima exposto, informa-se que o manejo recomendado pelo
Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar!, contempla, para lactentes com APLV
menores de 6 meses idade (como no caso da autora) a indicacdo de uso primeiramente de
férmulas a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH), e mediante a ndo remisséo ou
piora dos sinais e sintomas com a formula referida, langa-se méo de formulas a base de
aminodcidos livres (FAA, como a marca pleiteada)®.

4 Mundo Danone. Neocate LCP. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/neocate-Icp-400/p>. Acesso em: 02 out. 2023.
5 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, nutricdo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro:
Elsevier.

® BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo 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: 02 out. 2023.
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4, Reitera-se que em documento médico (Num. 75929205 - P4g. 2) foi descrito
que a autora apresenta diagndstico de alergia a proteina do leite de vaca (APLV), ndo
encontra-se em aleitamento materno, ndo apresentou melhora do quadro com medidas
posturais e tampouco com formulas infantis de partida ou formulas anti-regiurgitacdo (AR).
Ademais, foi informado que ndo tolerou férmula extensamente hidrolisada (FEH).
Necessitando, portanto, utilizar exclusivamente FAA (da marca Neocate® LCP). Destaca-se
gue a conduta dietoterapica adotada pela médica assistente relatada em documentos médicos
acostados, encontra-se em acordo com o0 manejo recomendado?. Portanto, esta indicado, no
momento, o uso pela autora do tipo de férmula infantil prescrita (FAA), por periodo de tempo
delimitado.

5. Vale ressaltar que a férmula alimentar prescrita ndo é medicamento; é
substituto industrializado temporario de alimentos alergénicos, até que a crianga desenvolva
tolerancia ao alérgeno, processo fisioldgico que ocorre de maneira gradual, na maioria dos
€asos, nos primeiros trés anos de idade, podendo ocorrer ainda no primeiro ano. Neste contexto,
faz-se necessaria delimitagdo do periodo de uso da substituicdo dietoterapica adotada,
seguida de reavaliacbes periodicas por profissional de salde especialista, evitando o uso
desnecessario de formulas alimentares industrializadas a base de aminoacidos livres. Nesse
contexto, destaca-se que foi informado em documento médico emitido had 1 més (Num.
75929205 - Pag. 2 — em 29 agosto) que a FAA prescrita, deveria ser utilizada por 4 meses.

6. Acerca da quantidade mensal prescrita (Num. 75929205 - P4g. 1), de acordo
com a OMS, os requerimentos energéticos diarios totais médios para criangas do género
feminino, entre 3 e 4 meses de idade (faixa etdria em que a autora se encontra no
momento), sdo de 537 kcal/dia (ou 84 kcal/kg de peso/dia)’. Cumpre informar que para
contemplar integralmente a referida recomendacdo energética, seria necesséaria a oferta de
112g/dia* de férmula a base de aminoacidos livres, da marca Neocate®LCP, totalizando uma
necessidade média de 9 latas de 400g/més, e ndo as 12 latas/més pleiteadas.

7. Acerca do estado nutricional da autora, informa-se que os dados
antropomeétricos informados (Num. 75929205 - P4g. 2 - Peso = 3860g; comprimento = 53,5cm)
foram avaliados nos graficos de crescimento e desenvolvimento da caderneta de salde da
crianca do Ministério da Saude?®, indicando que a mesma encontrava-se aos 2 meses de idade
com baixo e comprimento adequados para a idade.

8. Informa-se que segundo o Nucleo de Assisténcia Farmacéutica de Sao
Gongcalo é possivel solicitar o fornecimento de leites especiais através de abertura de
processo administrativo mediante apresentacdo da documentacdo necessaria e avaliacao
por nutricionista do Nucleo. Podem ser contemplados lactentes preferencialmente até 1 ano

" Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686e00.htm>. Acesso em: 02 out. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Salide. Passaporte da cidadania. Caderneta de salide da crianca. 8. ed. Brasilia, DF: Ministério da Satde,
2019. 96 p. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_saude_crianca_menina.pdf>. Acesso em: 02
out. 2023.
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de idade, com alergia a proteina do leite de vaca ou intolerancia a lactose, e que néo estejam
em aleitamento materno®.

9. O responséavel deve se dirigir ao Nucleo com a seguinte documentacao:
atestado médico atualizado (médico da rede SUS ou particular) com a prescri¢do da formula,
volume e frequéncia das mamadeiras, e dieta diéria, em caso de lactentes maiores de 06 meses;
peso e altura da crianca; exame de sangue comprovando a alergia ou intolerancia; caderneta de
vacinacgdo; CPF (responsavel e crianga); identidade (responsavel); certiddo de nascimento;
comprovante de residéncia; comprovante de renda. Endereco do Nucleo de Assisténcia
Farmacéutica'® (NAF): Travessa Jorge Soares, n® 157, Centro, S0 Gongalo. Na pagina da
Prefeitura de Sdo Goncalo ndo consta o nimero do telefone do Nicleo de Assisténcia
Farmacéutica para que houvesse tentativa prévia de contato telefénico a fim de se certificar
quanto ao fornecimento de leites especiais. Portanto, o responsavel deve se dirigir diretamente a
unidade no endereco acima mencionado.

10. Cumpre informar que Neocate® LCP possui_registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Acrescenta-se que existe no mercado pelo menos mais uma opgao de férmula a

base de aminoéacidos 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 licitaces e contratos da Administracéo Publica.

12. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacéo
(PRC) n° 2 e n® 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atencdo Bésica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do
Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela
sele¢do, programacdo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas
respectivas CIB.

13. Participa-se que as férmulas a base de aminoacidos livres foram
incorporadas, conforme Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criancas
de 0 a 24 meses com alergia & proteina do leite de vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de
Satde — SUS™. Porém, as formulas incorporadas ainda n&o sdo dispensadas no SUS de forma
administrativa, conforme observado pela auséncia do cédigo de procedimento no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na
competéncia de setembro de 2023.

9 Informagdes concedidas por e-mail (coordenacaofarmacia23@gmail.com).

0 Ndcleo de Assisténcia Farmacéutica de Sdo Gongalo. Disponivel em: <https://www.saogoncalo.rj.gov.br/sao-goncalo-facilita-
acesso-a-farmacia-municipal/>. Acesso em: 02 out. 2023.

1 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: 02 out. 2023.
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E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NIZZO
Nutricionista
CRN4: 97100061
1D.4216493-1

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

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