Secretaria de
Sadde

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0732/2022
Rio de Janeiro, 19 de abril de 2022.

Processo n° 0005424-90.2022.8.19.0052,
ajuizado por] |
[__Jrepresentada por| |
L 1

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto a formula infantil
a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foi considerado o Laudo Médico
Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos (fls.12 e 13), emitido em 11 de abril de 2022,
pela médica| | . Em suma, trata-
se de Autor de 4 meses de idade (certidao de nascimento — fl. 10) com quadro de Alergia a
Proteina do Leite de Vaca (APLV), apresentando diarreia com muco e sangue nas fezes,
podendo evoluir para perda de peso, desnutricdo e anemia. Foi prescrita a formula infantil a
base de aminoéacidos livres (Neocate® LCP), na quantidade de 150ml com 5 medidas,
totalizando 10 latas de 400g/més, por um periodo de 6 meses. Foi citada a classificacdo
diagndstica CID-10 K52.2 (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 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 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 criancas 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 soja, & 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 reacdes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados por anticorpos IgE
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mediados ou ndo. As manifestacdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e
que surgem logo ap6s a exposicao ao alimento sdo reaces cutaneas (urticéria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratérias
(broncoespasmo, coriza) e reacdes sistémicas (anafilaxia e chogue 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 manifestacbes ndo sdo de apresentagcdo imediata e
caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestaces 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 sao transitorias,
enquanto os adultos apresentam fen6tipo de alergia persistente’.

2. A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLYV) 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 proteina do coalho (caseina) 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. A colite se trata de inflamacao do intestino grosso, na por¢cdo denominada
colon, geralmente com sintomas como diarreia (frequentemente com sangue e muco), dor
abdominal e febre. A colite alérgica é manifestacdo clinica de alergia alimentar durante os
primeiros meses de vida. Estima-se que fatores genéticos exercam papel na expressdo dessa
doenga alérgica. E caracterizada clinica e histologicamente por: sangramento retal; exclusio
de causas infecciosas de colite; desaparecimento dos sintomas ap6s eliminagdo do leite de vaca
e derivados da dieta da crianca e/ou da mae®. A causa mais importante da colite, no primeiro
ano de vida, é alergia alimentar, sendo as proteinas do leite de vaca e da soja 0s alérgenos
principalmente implicados, podendo inclusive ser veiculados pelo leite materno®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Neocate® LCP se trata de formula infantil a
base de aminoéacidos 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 gluten.
Contém aminodcidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada
de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Nao contém gluten. Indicagdes: Alergia alimentar
(ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a multiplas proteinas). Apresentagdo: Lata de 400g
de po. Faixa etaria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na dilui¢do padréo: 1 medida rasa (4,6 g de
pé) para cada 30 ml de 4gua quente previamente fervida®.

! 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: 19 abr. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 19 abr.
2022.

3 FAGUNDES-NETO, Ulysses; GANC, Arnaldo José. Proctocolite alérgica: a evolugdo clinica de uma enfermidade de carater
transitério e de tendéncia familiar. Relato de casos. Einstein (Sdo Paulo), Sdo Paulo, v. 11, n. 2, p. 229-233, jun. 2013.
Disponivel em: <https://doi.org/10.1590/S1679-45082013000200017>. Acesso em: 19 abr. 2022.

4 JOSEFINA, N. Colite alérgica: caracteristicas clinicas e morfol6gicas da mucosa retal em lactentes com enterorragia. Arq
Gastroenterol, v. 39, n. 4, 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ag/v39n4/a10v39n4.pdf>. Acesso em: 19 abr. 2022.
5 Danone. Aplicativo Solugdes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.
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http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Dor%20Abdominal
https://doi.org/10.1590/S1679-45082013000200017
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a Alergia a Proteina do Leite de VVaca (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 me estd consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente esti em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mae a dieta de exclusdo de leite e
derivados®®.

2. Ressalta-se que para os lactentes com APLV gue por algum motivo nédo
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, esta indicado o uso de
formula infantil para necessidades dietoterapicas especificas!?. 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 alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de
idade?.

3. A esse respeito, informa-se que em lactentes com menos de 6 meses de idade,
como no caso da Autora, € indicado primeiramente o uso de formulas a base de proteina
extensamente hidrolisada (FEH), e mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e sintomas
com a referida formula, devem-se utilizar formulas a base de aminoacidos livres (FAA)*2,

4, Acrescenta-se que as FAA podem ser utilizadas como primeira opcdo em
quadros clinicos especificos e mais graves, como anafilaxia, desnutri¢cdo, dermatite atdpica
grave, esofagite eosinofilica, mé absor¢do, e em caso de sangramento intestinal intenso e
anemial-’,

5. Nesse contexto, tendo em vista o quadro de APLV e manifestagdo de colite
alérgica com diarreia e sangue nas fezes (fls.12 e 13) informa-se que € viavel o uso de FAA
como a opgdo prescrita (Neocate® LCP).

6. Estima-se que para o atendimento integral das necessidades nutricionais
médias de lactentes entre 4 e 5 meses de idade (571 kcal/dia) sejam necessarios cerca de
118g/dia, totalizando 09 latas de 400g/més de Neocate® LCP8?2,

7. Ressalta-se que até completar 6 meses de idade pode ocorrer alteracdo da
quantidade necessaria de férmula conforme a evolugdo do ganho de peso da Autora, cabendo
ao profissional de salde assistente a realizacdo dos ajustes necessarios ao longo desse periodo.

8. Segundo o Ministério da Saude, a partir dos 6 meses de idade é indicado o
inicio da introducéo da alimentacdo complementar, na qual ocorre a substituicdo gradual das
refeicGes lacteas por alimentos in natura, até que se alcance, a partir do 7° més de idade, 0
consumo maximo de 600mL/dia de féormula lactea®.

9. Ressalta-se que em lactentes com APLV, em meédia a cada 6 meses é
recomendado que haja reavaliacdo da tolerancia a proteina do leite de vaca por meio da
realizacdo de teste de provocacdo oral com férmula infantil de rotinal. Neste contexto,

® 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. Manual de terapia nutricional na atengéo especializada hospitalar no ambito do Sistema Unico de Sadde — SUS
[recurso eletrdnico]/Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a Sadde, Departamento de Atengdo Especializada e Tematica.
Brasilia: Ministério da Saude, 2016. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 19 abr. 2022.
8 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: 19 abr. 2022.

9 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentagio saudavel. Guia alimentar para menores de 2 anos.
Um guia para o profissional da salide na atencéo basica. 22 edi¢do, Brasilia — DF, 2010, 68 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/dez_passos_alimentacao_saudavel_guia.pdf>. Acesso em: 19 abr. 2022.


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf
http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686e00.htm
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informa-se que a formula a base de aminoéacidos livres foi prescrita por um periodo de 6
meses (fls. 12 e 13).

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 opgdo de férmula

a base de aminoécidos 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 licitacfes e contratos da Administracdo Publica.

12. Informa-se que 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 Saude
— SUS™Y. Porém, as formulas incorporadas ainda néo séo dispensadas no SUS de forma
administrativa, conforme observado pela auséncia do codigo de procedimento no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na
competéncia de abril de 2022.

13. Ressalta-se que formulas a base de aminoacidos livres ndo_integram
nenhuma lista para dispensacao pelo SUS, no @mbito do Municipio de Araruama e do Estado
do Rio de Janeiro.

14. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
06, item “IV-Do Pedido”, subitem 3) referente ao provimento da férmula pleiteada “...mais os
medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se fizerem necessarios
no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte autora... ”, vale ressaltar
que nado é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DANIELE REIS DA CUNHA
Nutricionista
CRN4 14100900
1D.5035482-5

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

10 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: 19 abr. 2022.



