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por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do V
Juizado Especial Fazendéario da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro, quanto a
formula de aminoécidos livres (Neo® Advance).

| - RELATORIO
1. As folhas 25 e 26, foram acostados documentos médico, em impresso proprio
emitido em 14 de dezembro de 2021, por]| |0 qual relata que o Autor

apresenta gquadro de alergia a proteina do leite de vaca (APLV), com diagnostico feito
tardiamente, foi tentado reintrodugdo de proteina extensamente hidrolisada, porém sem
sucesso. Apresenta entdo necessidade de fazer uso de formula de aminoécidos para a faixa
etaria Neo®Advance, 8 latas por més até que possamos tentar novamente e haja sucesso.

2. Acrescenta-se que as folhas 35 a 49, estdo resultados de exames laboratoriais
realizados em 19 de outubro de 2021, em impresso do laboratério O. S. Rezende. Os resultados
gue estdo fora da faixa de normalidade s&o:

e IgE para caseina= 0,18 ku/L (valor de referéncia < 0,10 ku/L);

e IgE para Beta lactoglobulina = 4,04 ku/L (valor de referéncia < 0,10 ku/L);
e IgE para leite de vaca = 3,23 ku/L (valor de referéncia < 0,10 ku/L) e

e IgE =143 ku/L (valor de referéncia < 0,10 ku/L)

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 doencas temporérias 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 criancas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO
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1. A alergia alimentar € definida como uma doenca consequente a uma resposta
imunoldgica andmala, que ocorre ap6s a ingestdo e/ou contato com determinado (S)
alimento(s). As reagdes imunoldgicas podem ser classificadas segundo o mecanismo
imunologico envolvido, mediados por anticorpos IgE mediados ou ndo. As manifestacdes
clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo apos a exposi¢ao
ao alimento séo reagdes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema e prurido
de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratorias (broncoespasmo, coriza) e reacdes
sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e
hipersensibilidade celular) as manifestacfes incluem esofagite eosinofilica, gastrite
eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na alergia ndo mediada por
IgE, as manifestacbes ndo sdo de apresentacdo imediata e caracterizam-se pela
hipersensibilidade mediada por células. As manifesta¢des clinicas incluem quadros de proctite,
enteropatia induzida por proteina alimentar e enterocolite induzida por proteina alimentar. Os
alimentos com grande potencial para desencadeamento de reagdes alérgicas séo leite de vaca,
0Vv0, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior parte das alergias
alimentares que acometem as criancas sdo transitérias, enquanto os adultos apresentam
fenotipo 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 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®, a féormula de aminoacidos livres Neo®
Advance trata-se de alimento para situacdo metabdlica especial para nutrigdo enteral ou oral
formulado para portadores de alergias alimentares (proteina de leite de vaca, soja, hidrolisada).
Contém fenilalanina. Nao contém glaten. Indicacdes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a
soja, a hidrolisados e a multiplas proteinas). Faixa etéria: criancas até 10 anos de idade?.
Apresentacdo: Lata de 4009 de p6. Preparo na diluicdo padrdo: 1 medida rasa (25 g de p0) para
cada 85 ml de agua.

111 - CONCLUSAO

1. Primeiramente cumpre informar que, o Autor atualmente esta com 2 anos e 2
meses — (de acordo com a certiddo de nascimento — fl.27), apresenta alergia a proteina do
leite de vaca, foi prescrita a formula de aminoéacidos livres Neo® Advance, 8 latas por més
até que possa ser testado novamente e haja sucesso.

2. Participa-se que a alergia alimentar se caracteriza por uma reacao
imunoldgica adversa ao alimento, geralmente a uma proteina desse alimento. O tratamento

! 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/departamentos-cientificos/alergia-e-imunologia/>. Acesso em: 13 jan. 2022.

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. nov. 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV.pdf>. Acesso em: 13 jan.
2022..

3 Aplicativo Solugbes Nutricionais. Ficha técnica do Neo® Advance.


http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV.pdf
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consiste na exclusdo dos alimentos responsaveis pela reacdo alérgica com substituicdo
apropriada, preferencialmente, por outros alimentos in natura com valor nutricional

equivalente®*.

3. Ressalta-se que em lactentes com APLV ndo amamentados, as férmulas
especializadas podem ser utilizadas até os 6 meses de idade, como dieta substitutiva, que
proporcione todos os nutrientes necessarios, e de 6 a 24 meses de idade, em conjunto com a
alimentacdo complementar?. No entanto, em criangas com APLV acima de 2 anos de idade,
as formulas especializadas (como a férmula de aminodcidos), sdo usualmente utilizadas
guando ha necessidade de complementacao nutricional da dieta (quando muitos alimentos
alergénicos sdo excluidos ou ndo é possivel elaborar um plano alimentar equilibrado somente
com os alimentos tolerados), ou na vigéncia de comprometimento do estado nutricional®®,

4. Neste contexto ndo foi informado o estado nutricional do Autor, nem
tampouco seus dados antropométricos, nos impossibilitando de fazer célculos nutricionais e
inferir com seguranga quanto a indicacéo da formula prescrita e pleiteada.

5. Dessa forma, para que seja possivel avaliar a indicacdo de uso de férmula
infantil especializada no caso do Autor, sdo necessarias as seguintes informacdes adicionais:
i) dados antropometricos do Autor atual e pregresso (peso e comprimento), ii) delimitagdo do
tempo de uso da férmula prescrita, ou quando sera feita a reavaliacdo do quadro clinico do
Autor.

6. Salienta-se que férmulas a base de aminoéacidos livres ndo sdo
medicamentos, e sim substitutos industrializados temporéarios de alimentos alergénicos, até
que a crianca desenvolva tolerancia ao alérgeno. Dessa forma, o quadro clinico que acomete
0 Autor requer reavaliacBes periddicas, a fim de verificar a possibilidade de evolucdo
dietoterapica e remissdo do quadro de alergia alimentar.

7. Cumpre informar que a féormula de aminoéacidos livres prescrita Neo®
Advance possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8. Informa-se que as férmulas extensamente hidrolisadas 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 ambito do Sistema Unico
de Salde — SUS®. Porém, ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa,
conforme observado pela auséncia de cddigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de
janeiro de 2022.

9. Elucida-se 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
Atenc¢do 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
selecdo, programagéo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacao nas
respectivas CIB. Entretanto, os itens pleiteados ndo se enquadram nas referidas Portarias, pois
ndo se tratam de medicamento.

4 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo Médica para ReagOes 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.

5 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: 13 jan. 2022.
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10. Cumpre informar que o Municipio de Niteréi dispde de Protocolo Clinico
para Dispensacdo de Formulas Infantis Especiais para Portadores de Alergia a Proteina
do Leite de Vaca (APLV) - Portaria FMS/FGA n° 199/2010. O Ambulatério Municipal
de Alergia Alimentar (AMAA) esta incluido no programa de acompanhamento e avaliacdo
do tratamento proposto para criancas municipes de Niterdi com diagndstico de diarreia
persistente, intolerdncia ou alergia alimentar e com idade de até 24 meses (contudo ndo
contempla a faixa etria do Autor).

11 O encaminhamento ¢ realizado a partir da unidade de salde da area de
abrangéncia da residéncia da crianca ou por pediatra da rede privada de salde, mediante
procedimentos descritos na referida Portaria. No AMAA, as criangas sdo avaliadas por um
gastropediatra e, aguelas que preenchem o0s critérios para dispensacdo das férmulas, sdo
cadastradas no ambulatério. Este localiza-se a Av. Amaral Peixoto, 169, Niterdi (Policlinica
Sylvio Picanco). Tel.: 2719-3255 - ramal 209, 2613-0593,
amaa.saude@saude.niteroi.rj.gov.bré. Sendo assim sugere-se o encaminhamento da Autora
para a inclusdo no referido programa.

E o parecer.

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

ANA PAULA NOGUEIRA DOS
SANTOS
Nutricionista

CRN413100115

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

® Prefeitura de Niter6i. Vice-Presidéncia de Atengdo Coletiva, Ambulatorial e da Familia. Disponivel em:
<http://www.saude.niteroi.rj.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=50&Itemid=57>. Acesso em: 13 jan.
2022.



