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Rio de Janeiro, 03 de outubro de 2023.
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ajuizado por | [,
representado por [ |

O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informagbes do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto a
formula alimentar infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Em documento médico (pag. 27) gerado em 28 de julho de 2023, pela médica

| |em receituério eletronico, consta
que o autor apresenta quadro de constipagdo, evacuando apenas com auxilio de estimulo com
supositério de glicerina, e que apresenta sintomas de refluxo gastrointestinal, irritabilidade
durante e ap6s as mamadas, vomitos em jato, evacuacBes com muco. Em virtude da
prematuridade extrema, somado aos sintomas citados, foi solicitada “mudanca do leite, em
carater de urgéncia, para formula de aminoacidos livres (Neocate® LCP) para melhor adaptacao
a alimentagdo”. Foi citada classificagdo internacional de doencas CID 10 T 78.1 (outro retardo
mental — comprometimento significativo do comportamento, requerendo vigilancia ou
tratamento). Foram informados os seguintes dados antropométricos: peso = 5.130g; comprimento
= 56cm; IMC: 16,26kg/m2. Foi informado o volume das mamadas por dia de 120mL, 8 vezes ao
dia.

2. Em sumério de alta (Pag. 28) emitido em 11 de maio de 2023, sem identificacéo
e assinatura do profissional de satde emissor, impresso em papel timbrado do Hospital Casa Egas
Moniz, foi informado acerca da nutricdo do autor que iniciou dieta por sonda orogastrica com
leite materno (LM) e férmula extensamente hidrolisada (da marca Pregomin® Pepti) com
progressio diaria, até volume pleno. Consta que foi realizada “transicdo para formula pré sem
intercorréncias” e que a época da alta o autor encontrava-se “sugando seio materno x
complemento se necessario”.

3. Em atestado médico acostado (pags. 77 e 78), emitido em 29 de agosto de 2023,
pela médical Jimpresso préprio, consta que
0 autor, prematuro de 30 semanas gestacionais, com peso ao nascer de 1495g, teve quadro de
membrana hialina, necessitou de assisténcia respiratdria, e permaneceu internado em UTI
neonatal por 1 més. Foi relatado que apresenta diagnostico confirmado com gastroenterologista
pedidtrico de alergia a proteina do leite de vaca (APLV), e que necessita de alimentacdo
exclusiva com formula de aminoéacidos livres, da marca Neocate® LCP, “sem o qual apresenta
risco de subnutricdo grave em virtude dos sintomas da APLV, colocando risco ao seu
desenvolvimento fisico e neurolégico”.

Il — ANALISE
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DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitiria do Ministério da Salde, férmula infantil destinada a
necessidades dietoterapicas especificas é "aquela cuja composic¢éo foi alterada ou especialmente
formulada para atender, por si sO, as necessidades especificas decorrentes de alteracoes
fisioldgicas e/ou doencgas temporarias ou permanentes e/ou para a reducéo 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 decisdo de
incorporar as férmulas nutricionais a base de proteina isolada 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 & proteina do leite de Vaca (APLV) no dmbito do Sistema Unico de Satde —
SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. De acordo com a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), classifica-se como
prematura a crianga nascida de uma gestacdo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a partir
da Gltima menstruacdo. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestacdo é considerado como
uma crianga de risco, e 0 bebé nascido antes de 32 semanas é considerado de alto risco. As
causas da interrupcao precoce da gravidez e de um parto prematuro podem ser diversas, podendo
estar implicados fatores relativos a salde da mée e/ou do bebél. De acordo com a idade
gestacional, a prematuridade pode ser classificada como limitrofe (37 a 38 semanas), moderada
(31 a 36 semanas) e extrema (24 a 30 semanas)®. Para avaliacdo do crescimento e
desenvolvimento de recém-nascidos pré-termo, até os 3 anos de idade deve-se utilizar a idade
corrigida para a prematuridade (ICP), e, posteriormente, utilizar a idade cronoldgica. Para seu
célculo, considera-se a idade gestacional do recém-nascido®.

7

2. Alergia alimentar é um termo utilizado para descrever reacdes adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, IgE mediados ou ndo. As reacdes mediadas
por IgE podem envolver reacBGes cuténeas, gastrintestinais, respiratorias e reacdes sistémicas
(anafilaxia com hipotensdo e choque). As reagdes mistas podem se manifestar como esofagite
eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atépica, asma e
hemossiderose. As manifestacdes ndo mediadas por IgE, e conseqlientemente ndo tdo imediatas,
compreendem os quadros de proctite, enteropatia induzida pela proteina alimentar e enterocolite

LPINTO, E. B. O desenvolvimento do comportamento do bebé prematuro no primeiro ano de vida. Psicologia: Reflexdo e Critica, v.
22,n.1, p.76-85, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/prc/v22n1/11.pdf>. Acesso em: 02 out. 2023.

2 ACCIOLY, E, SAUNDERS, C., LACERDA, E.M.A. Nutrigio em obstetricia e pediatria. 2 ed.- Rio de Janeiro: Cultura Médica:
Guanabara Koogan, 2009.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA (SBP). Seguimento ambulatorial do prematuro de risco. Disponivel em:
<http://www.sbp.com.br/src/uploads/2015/02/Seguimento_prematuro_oficial.pdf>. Acesso em: 02 out. 2023.

* NatJus



Secretaria de
Sadde

{add
&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

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*.

3. 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®.

4, O refluxo gastroesofagico (RGE) é o transito retrégrado e involuntario do
contelido gastrico para o eséfago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vémito de
saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secre¢do biliar e/ou pancreatica. O RGE pode ser fisioldgico
em qualquer individuo. O termo doenga do refluxo gastroesofagico (DRGE) é utilizado para
descrever o amplo espectro de distdrbios causados pelo RGE. A distingdo entre RGE fisioldgico
e DRGE é feita em fungdo da quantidade de RGE observado, sendo que a DRGE se caracteriza
por aumento na frequéncia, intensidade e duragéo dos episodios de RGE, com danos a 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®.

5. O Ministério da Saude aponta o RGE como uma das manifestacGes
gastrointestinais mais comuns na infancia. Em criangas amamentadas no peito, os efeitos do RGE
costumam ser mais brandos que nas alimentadas com leite ndo humano, devido a posi¢éo supina
do bebé para mamar e aos vigorosos movimentos peristalticos da lingua durante a sucg¢éo. Assim,
é recomendado que a crianga com RGE receba aleitamento materno exclusivo nos primeiros seis
meses, complementado até os dois anos ou mais. As regurgitacdes, quando ndo acompanhadas de
complicac@es, constituem processo transitorio, relacionado a imaturidade do trato gastrintestinal,
condicdo que se resolve espontaneamente com a matura¢do do mecanismo de funcionamento do
esfincter esofagiano inferior (EEI), nos primeiros meses de vida’. O tratamento inicial consiste
em modificacdes dietéticas e posturais. Entre as medidas recomendadas, o espessamento lacteo
é 0 de maior eficacia. Alimentos e medicamentos que diminuam o ténus do esfincter esofagiano
inferior (EEI) ou aumentem a acidez gastrica, como por exemplo, frutas citricas e tomates,
devemser evitados. Quanto as medidas posturais a serem adotadas, recomenda-se, em geral,
cabeceira elevada a 30 graus e manutencéo da crianca ereta no periodo pés-prandial®.

4 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.

5 BRASIL. Ministério da Saide. 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:
<http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV-CP.pdf>. Acesso em: 02 out. 2023.
®RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes chiadores
segundo avaliagdo cintilografica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em:

< https://www.scielo.br/j/jped/a/8SOHDvwW3mMKCEY XQtymStG7q/>. Acesso em: 02 out. 2023.

 Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo a Sadde. Departamento de Atengdo Bésica. Saude da crianga: nutricio infanfil —
aleitamento materno e alimentacdo complementar. Cadernos de Atencédo Basica, n. 23, 2009. 112 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_nutricao_aleitamento_alimentacao.pdf>. Acesso em: 02 out. 2023.

8 NORTON, R. C.; PENNA, F. J. Refluxo gastroesofagico. J. pediatr., v.76, Supl.2, p.5218-224, 2000. Disponivel em:

< https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/1il-269753>. Acesso em: 02 out. 2023.
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DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone®, Neocate® LCP trata-se de férmula alimentar
infantil a base de amino&cidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de
primeira infancia para necessidades dietoterapicas especificas, nutricionalmente completa e isenta
de proteina lactea, lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem animal e gluten.
Contém 100% aminoé&cidos sintéticos livres, 100% xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM.
Adicionada de &cidos graxos de cadeia longa e nucleotideos. Tem seu uso indicado para criangas
de 0 a 3 anos de idade com alergias alimentares ou disturbios da digestao e absorcéo de nutrientes.
Indicacdes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a multiplas proteinas),
sindrome do intestino curto e outros distlrbios absortivos moderados a graves, gastroenteropatia
eosinofilica, nutrigdo enteral precoce/minima em terapia intensiva neonatal e pediatrica, transi¢do
de nutricdo parenteral para enteral. Apresentacdo: Lata com 400g. Dilui¢do padrdo: 1 colher de
medida rasa (4,69 de p6) para cada 30mL de agua.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) 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 esta em aleitamento
materno, primeiramente, submete-se a mée a dieta de excluséo de leite e derivados**°.

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

3. A esse respeito, para lactentes com APLV menores de 6 meses de idade, como
no caso do autor, é indicado primeiramente 0 uso de férmulas & base de proteina extensamente
hidrolisada (FEH), lanca-se méo do uso de férmulas a base de amino&cidos livres (férmula
pleiteada), somente quando 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
evolucgdo dietoterapica para FEH, evitando o uso desnecesséario de formulas & base de aminoécidos
livres!

4. Em sumario de alta (Pag. 28) foi informado que o autor iniciou dieta por sonda
orogastrica com leite materno (LM) e FEH (da marca Pregomin® Pepti) e que & época da alta o
autor encontrava-se “sugando seio materno x complemento se necessario”. Desta forma, é
possivel supor que houve o manejo do quadro clinico apresentado pelo autor de acordo com as
orientacdes descritas no item 3 acima, ou seja, foi utilizada FEH previamente a prescri¢cdo de
formula & base de aminoéacidos livres, da marca Neocate® LCP.

9 Aplicativo Solug@es Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/neocate-
lcp-400/p>. Acesso em: 02 out. 2023.

10 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.

* NatJus



Secretaria de
Sadde

L

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

5. Ressalta-se ainda que todas as férmulas supracitadas ndo séo medicamentos;
sdo substitutos industrializados temporarios de alimentos alergénicos, até que a crianga
desenvolva toleréncia 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 reavaliagdes periddicas por profissional de salde especialista, evitando 0 uso
desnecessario de foérmulas alimentares industrializadas. Em documentos médicos ndo foi
estabelecido o periodo de intervencdo dietoterdpica com a férmula alimentar
industrializada prescrita.

6. Ademais, em lactentes com APLV em uso de FAA ¢ recomendado gque assim que
possivel haja tentativa de desencadeamento com férmula extensamente hidrolisada (FEH) para
avaliar a evolugéo da tolerancia, e em seguida, havendo estabilizagdo com o uso de FEH, pode
haver avaliagdo da tolerancia com férmula infantil tradicional (FI). Ndo sendo possivel evoluir
para Fl, é indicado a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até nova testagem*®°. Nesse
contexto, sugere-se previsdo do periodo de uso da formula a base de aminoacidos livres
prescrita.

7. Acerca do estado nutricional do autor, ressalta-se que os Unicos dados
antropométricos informados (pag. 27), foram avaliados nas curvas internacionais de
crescimento para criangas nascidas pré-termo, indicando que o autor encontrava-se a epoca
com peso e comprimento adequados para idade gestacional pés-natal®..

8. Cumpre destacar que embora tenham sido pleiteadas ao autor (FI. 17) 12
(doze) latas mensais de FAA da marca Neocate® LCP, em documentos médicos acostados ndo
foi estabelecida a quantidade diaria e/ou mensal a ser utilizada, e tampouco foi informado o
percentual de diluicdo da formula prescrita, constando apenas o volume de 120mL, 8 vezes ao
dia.

9. A titulo de elucidagdo, de acordo com a OMS, o0s requerimentos energéticos
diarios totais médios para criangas do género masculino, entre 5 e 6 meses de idade (faixa etaria
em que o autor se encontra no momento), sdo de 639 kcal/dia (ou 81 kcal/kg de peso/dia)??.
Para o atendimento integral das necessidades nutricionais supramencionadas, seriam necessarios

133g/dia de Neocate® LCP, que compreendem a aproximadamente 10 latas de 400g/més, e ndo
as 12 latas de 400g/més pleiteadas.

10. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado pelo
Ministério da Salde!® o inicio da introducéo da alimentacdo complementar, com a introducéo
do almoco incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijées, legumes e
verduras, carnes e ovos) e em lactentes ndo amamentados, € recomendada a oferta de férmula
infantil 4 vezes ao dia (180-200ml, 4 vezes ao dia, totalizando ao méximo 800ml/dia). A partir
do 7° més de idade, deve ser introduzido o jantar, e o volume de formula reduz-se para 3 vezes ao
dia (180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao méaximo 600ml/dia).

1 World Health Organization. Intergrowth-21% — Postnatal Growth of Preterm Infants. Disponivel em: <
https://intergrowth21.tghn.org/postnatal-growth-preterm-infants/ >. Acesso em: 02 out. 2023.

12 Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686€00.htm>. Acesso em: 02 out. 2023.

18 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo Primaria a
Salde, Departamento de Promogédo da Sadde. Brasilia: Ministério da Sadde,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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11. Destaca-se que considerando as recomendacdes do Ministério da Satude®® (item
10, acima), caso o0 autor continue impossibilitado momentaneamente de ingerir formulas infantis
substitutivas de alimentos lacteos que sejam menos hidrolisadas (FEH) que o tipo prescrito (a
base de aminoécidos livres), para o atendimento dos 600mL/dia recomendados, ao completar 7
meses de idade corrigida, serdo necessarias 7 latas mensais de Neocate® LCP.

12. Destaca-se que a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro (SMS/RJ)
dispde do Programa de Assisténcia & Crianga 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.

13. No PRODIAPE podem ser fornecidas formulas especializadas (com restri¢do de
lactose, a base de proteina do leite extensamente hidrolisada, a base de proteina isolada de soja,
ou a base de aminoécidos livres), conforme avaliacdo técnica e segundo protocolos
estabelecidos, para criangas com quadros clinicos especificos (portadoras ou com suspeita de
alergia alimentar, ma absor¢&o ou diarreias cronicas a esclarecer), até completar 2 anos de idade.
Dessa forma, sugere-se 0 encaminhamento do autor ao referido programa.

14. Para inclusdo no PRODIAPE, atualmente, deve ser feita a inser¢cdo no Sistema
Nacional de Regulacéo (SISREG), como consulta em pediatria — leites especiais, devendo,
portanto, o responsavel pela Autora solicitar & Unidade Bésica de Saude (UBS) mais proxima
de sua residéncia a execucdo deste procedimento.

15 Nesse contexto, em consulta ao SISREG por meio do Cartdo Nacional de Salde
do autor (CNS:706406146876585) foi verificada a seguinte solicitagao:
° Solicitagdo de n° 486083092, para o procedimento de CONSULTA EM PEDIATRIA -

LEITES ESPECIAIS, inserida em 26/07/23, com classificacdo de risco vermelho -
emergéncia, apds regulador solicitar informagdes acerca de sinais e sintomas para APLV e ganho
ponderal. Destacando que a fila destina-se a alergia. A justificativa foi enviada em 11/09/23 e a
situacdo atual é reenviado.

16. Desta forma, entende-se que a via administrativa esta sendo utilizada, no
entanto sem resolucao do caso em tela, até 0 momento.

17. Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
18. Quanto a marca pleiteada, Neocate® LCP, acrescenta-se que existem no mercado

outras marcas de formulas infantis a base de aminoacidos livres, devidamente registradas 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 Pablica.

19. Informa-se que as fdrmulas a base de amino&cidos livres foram incorporadas,
conforme a Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criancas de 0 a 24
meses com alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Sadde
— SUS™. Porém, ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa, conforme

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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observado pela auséncia de codigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de outubro de 2023.
Constatou-se que a referida formula ainda ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacéo
nos Componentes Basico, Estratégico e Especializado.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS FABIANA GOMES DOS SANTOS
SANTOS Nutricionista
Nutricionista CRN4 12100189
CRN4 113100115 ID: 5036467-7

ID: 5076678-3

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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