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Processo n° 0202204-59.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto a
formula infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos médicos
da Total Kids (fls. 26 e 27), emitidos em 01° de julho de 2022, pelo médicol |
Em suma, trata-se de Autora, 2 meses de idade (conforme certiddo de nascimento — fl. 22), com
diagndstico de alergia a proteina do leite de vaca (APLV), apés dor abdominal e fezes
sanguinolentas e tentativa de uso de férmula extensamente hidrolisada sem resposta terapéutica.
Houve melhora do quadro apés iniciar formula infantil a base de aminoacidos livres (Neocate®
LCP). Foram citados os dados antropométricos da Autora (peso — 3,430 kg e comprimento — 52
cm).

Il — 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 composicao foi alterada ou especialmente formulada para
atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de alteracdes fisiologicas 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é definida como uma doenga consequente a uma resposta
imunologica anbmala, que ocorre apos a ingestao e/ou contato com determinado (s) alimento(s). As
reacGes imunoldgicas dependem de susceptibilidade individual e podem ser classificadas segundo o
mecanismo imunolégico envolvido. Alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as
reacOes adversas a alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados por anticorpos
IgE mediados ou ndo. As manifestacBes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e
que surgem logo apo6s a exposicdo ao alimento sdo reagOes cuténeas (urticaria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vémitos e diarreia), respiratdrias
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(broncoespasmo, coriza) e reacdes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do tipo
mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestacdes incluem esofagite
eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na alergia
ndo mediada por IgE, as manifestacGes 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 reagdes alérgicas sdo leite de vaca, ovo,
peixe e crustaceos, leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior parte das alergias alimentares
que acometem as criangas sdo transitorias, enquanto os adultos apresentam fendtipo de alergia
persistente?,

2. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar mais
comum nas criancgas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reacdo do sistema imunolégico
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®, Neocate® atualmente é denominado Neocate®
LCP, o qual se trata de férmula alimentar infantil & 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 glaten. Contém aminoacidos livres e sintéticos, xarope
de glicose, Gleos vegetais e TCM. Adicionada de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Ndo
contém glaten. IndicagBes: 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 padréo: 1 medida rasa (4,6 g de pd) para cada 30 ml de 4gua quente previamente fervida.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia alimentar se caracteriza por uma reacdo adversa
imunoldgica ao alimento, geralmente a uma proteina desse alimento®. O tratamento consiste na
exclusdo dos alérgenos alimentares responsaveis pela reagdo alérgica com substituicdo apropriadal.

2. Destaca-se que em lactentes, deve-se priorizar a manutencdo do aleitamento
materno exclusivo até os 6 meses de idade e complementado com outros alimentos até 2 anos de
idade ou mais®. Caso seja identificada alergia a proteina do leite de vaca, primeiramente,
submete-se a mée a dieta de exclusdo de leite e derivados com orienta¢do nutricional adequada,
para que seja possivel manter a amamentacéo®.

1 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associagdo 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: 29 jul. 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: 29 jul. 2022.
3 Aplicativo SolugGes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.

4 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Tratamento Clinico Nutricional para ReagGes Adversas a Alimentos. In: MAHAN, L.K.,ESCOTT-STUMP,
S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutri¢o e dietoterapia. 13% ed.Rio de janeiro: Elsevier.

5 BRASIL. Salde da crianga: aleitamento materno e alimentagido complementar. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo a Sadde,
Departamento de Atencdo Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2022.
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3. Contudo, para lactentes com APLV que por algum motivo ndo estejam sendo
amamentados ou o leite materno seja insuficiente é preconizado o uso de foérmulas infantis
especializadas™2.

4. A esse respeito, informa-se que em lactentes com menos de 6 meses (caso da
Autora), é indicado primeiramente o uso de formulas a base de proteina extensamente
hidrolisada e mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e sintomas com a referida formula,
devem-se utilizar formulas a base de aminoacidos livres'?,

5. Por outro lado, acrescenta-se que as férmulas de amino&cidos podem ser
utilizadas como primeira opgdo em quadros clinicos especificos e mais graves, como anafilaxia,
desnutricdo, dermatite atopica grave, esofagite eosinofilica, ma absorcdo, e em caso de
sangramento intestinal intenso e anemia®-2®.

6. Quanto ao estado nutricional da Autora, foram mencionados os seguintes dados
antropomeétricos (peso — 3,430 kg e comprimento — 52 cm, que se traduzem em IMC: 12,68 kg/m?),
os quais foram avaliados segundo as curvas de crescimento da OMS’® e demonstraram que a
Autora apresenta peso, estatura e IMC adequados para a idade, embora esteja no limite inferior
das curvas, representando possivel risco nutricional.

7. Dessa forma, tendo em vista o quadro clinico da Autora (APLV com quadro de
sangramento intestinal) e o possivel risco nutricional apresentado, ressalta-se que esté indicado o
uso de férmulas a base de aminodacidos livres, como a opcédo pleiteada (Neocate® LCP), por
periodo de tempo delimitado.

8. Ressalta-se que, ap0s estabilizacdo do quadro com o uso de formulas a base de
aminoacidos livres é esperada evolucdo para férmulas menos hidrolisadas assim que
possivel*?. A dieta de excluséo de proteinas do leite de vaca pode variar de 3 a 12 meses, devendo
haver reavaliacdo da tolerancia dentro desse intervalo de tempo. Caso a intolerancia a proteina do
leite se mantenha, é recomendado manter a exclusdo do leite por mais 6 a 12 meses®. Nesse
contexto, sugere-se que seja informada a previsao do periodo de uso da férmula prescrita.

0. Estima-se que para o atendimento integral das necessidades nutricionais médias de
lactentes do sexo feminino entre 2 e 3 meses de idade (idade atual da Autora — fl. 22) - 550
kcal/dia, sejam necessarios cerca de 114g/dia, totalizando 09 latas de 400g/més de Neocate®
LCP03,

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

11. Segundo o Ministério da Saude, a partir dos 6 meses de idade € indicado o inicio
da introducéo da alimentacdo complementar, na qual ocorre a substituicdo gradual das refei¢des

® BRASIL. Manual de terapia nutricional na atengéo especializada hospitalar no ambito do Sistema Unico de Sadde — SUS [recurso
eletrdnico)/Ministério da Saude, Secretaria de Atencdo a Satde, Departamento de Atencdo Especializada e Temética. Brasilia:
Ministério da Sadde, 2016. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2022.

"World Health Organization. The WHO Child Growth Standards. Disponivel em: <https://www.who.int/childgrowth/standards/en/>.
Acesso em: 29 jul. 2022.

8 BRASIL. Ministério Da Salide. Secretaria de Atencdo a Sadde. Departamento de Atengdo Basica. Protocolos do Sistema de Vigilancia
Alimentar e Nutricional — SISVAN na assisténcia a satde. Brasilia— DF. 2008.61p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2022.

® Diagnostic Approach and Management of Cow’s-Milk Protein Allergy in Infants and Children: ESPGHAN GI Committee Practical
Guidelines. Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition, Volume 55, N° 2, Agosto de 2012. Disponivel em:<
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/22569527/ >. Acesso em: 29 jul. 2022.

1 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: 29 jul. 2022.
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lacteas por alimentos in natura, até que se alcance, a partir do 7° més de idade, 0 consumo méximo
de 600mL/dia de férmula lactea.

12. Cumpre informar que a férmula a base de aminoacidos livres pleiteada Neocate®
LCP possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se
gue existem no mercado outras marcas de formula infantil & base de aminodcidos livres,
devidamente registradas junto a ANVISA, que também atenderiam as necessidades do Autor,
permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993,
que institui normas para licitacoes e contratos da Administracéo Publica.

13. Informa-se que o tipo de férmula infantil pleiteada (férmula a base de
aminodcidos livres) foi incorporado, conforme Portaria SCTIE/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 SUS*.

14. E importante dizer que as férmulas incorporadas (& base de soja, & base de
proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos) ainda nao estédo
sendo_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 julho de 2022.

15. Ressalta-se que a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro (SMS/RJ)
dispbe do Programa de Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia Persistente
(PRODIAPE), presente no Hospital Municipal Jesus (HMJ) (Rua Oito de Dezembro, 717, Vila
Isabel), destinado ao atendimento e acompanhamento por equipe multiprofissional de criangas com
quadros clinicos especificos (portadoras ou com suspeita de alergia alimentar, ma absorcéo ou
diarreias cronicas a esclarecer) residentes no municipio do Rio de Janeiro.

16. No PRODIAPE podem ser fornecidas formulas especializadas (com restricdo de
lactose, a base de proteina do leite extensamente hidrolisada, a base de proteina isolada de soja, ou
a base de aminoacidos livres), conforme avaliacdo técnica e segundo protocolos estabelecidos, até
0 paciente completar 2 anos de idade.

17. Para inclusdo no PRODIAPE, deve ser feita a insercdo no Sistema Nacional de
Regulacdo (SISREG), como consulta em pediatria — leites especiais, devendo, portanto, o
responsavel pelo Autor consultar a sua Unidade Basica de Saude (UBS) de referéncia.

18. Nesse contexto, em consulta ao SISREG por meio do Cartdo Nacional de Saide da
Autora (CNS: 898006289476671) foi verificada a seguinte solicitagdo:

o Solicitacdo de n° 423182207, para o procedimento de consulta em pediatria - leites
especiais, inserida em 20 de junho de 2022, pela Unidade de Salde Clinica da Familia
Augusto Boal AP 31, com classificacdo de risco vermelho-emergéncia, em situacdo
devolvido (em 25/07/2022).

19. Dessa forma, ressalta-se que foi realizado corretamente o encaminhamento da
Autora ao PRODIAPE, com a classificacdo de risco correta, tendo em vista a idade da mesma
(menor de 6 meses de idade), contudo, a situacdo devolvida indica que a_unidade solicitante
necessita _responder aos questionamentos feitos pelo Sistema de Requlacdo para dar
andamento a marcacdo da consulta (atualizacdo de telefone de contato).

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentacio saudével. Guia alimentar para menores de 2 anos. Um guia
para o profissional da salide na atenc&o basica. 22 edigdo, Brasilia — DF, 2010, 68 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/dez_passos_alimentacao_saudavel_guia.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2022.

12 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: 29 jul. 2022.
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20. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 19 e
20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento da formula pleiteada “...bem como
outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao 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.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI
Nutricionista
CRN- 01100421
ID: 5075966-3

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagao
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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