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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 a elaboracédo do presente parecer técnico foram considerados a Caderneta
de Salde da Crianca (fls. 19 a 22) e os documentos médicos acostados as folhas 35, 37 e 39
por apresentarem data de emisséo, assinatura legivel e contetido suficiente para compreensdo
do quadro clinico da Autora.

2. A folha 35, encontra-se acostado pedido de Emissdo de Parecer em impresso
da Universidade Federal do Rio de Janeiro, emitido em 08 de julho de 2022, pela médica

3. Acostados as folhas 37 e 39, encontram-se documentos médicos em impressos
da Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro, emitido em 07 de julho de 2022, pela médica

4, Trata-se de Autora, lactente, pré-termo, que cursou com enterocolite
necrotizante extensa no periodo neonatal, com resseccao quase total do ileo. Autora esta com
“ileostomia (proximal) e sem ganho ponderal”. Informada a necessidade de uso de formula
infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria do Ministério da Saude, férmula 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
alteracdes fisiologicas e/ou doencas temporarias 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
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1. De acordo com a Organizacdo Mundial de Salde, é prematura a crianca
nascida de uma gestacdo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a partir da ultima
menstruacdo. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestacdo é considerado como uma
crianca de risco, e 0 bebé nascido antes de 32 semanas é considerado de alto risco. 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)®.

2. A enterocolite necrosante (ECN) é uma sindrome clinico-patolégica
caracterizada por sinais e sintomas gastrointestinais e sisttémicos de intensidade variavel e
progressiva, conseqliente a necrose de coagulagdo do trato gastrointestinal, localizada em geral
no ileo terminal, colo ascendente e parte proximal do colo transverso. Atinge com maior
freqliéncia os bebés prematuros, principalmente os que nascem com peso inferior a 1.500 g,
sendo que somente 5% a 10% dos casos classicos da doenga acontecem em recém-nascidos a
termo. Estima-se que a doenga acometa entre 5% e 15% dos prematuros e cerca de 7% dos
recém-nascidos a termo internados em unidades de terapia intensiva neonatal. Embora a causa
exata ainda seja considerada um enigma, admite-se que a ECN resulte de uma agressao inicial
a mucosa intestinal, proveniente da acdo de uma gama de fatores sobre um sistema
gastrointestinal imaturo, seguida de uma série de reagdes inflamatdrias em cascata e
proliferacdo e invasdo bacteriana da mucosa intestinal, culminando com necrose de coagulacéo
das areas afetadas?.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone®, Neocate® LCP se trata de formula alimentar
infantil a base de aminoéacidos 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 aminoécidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM.
Adicionada de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. N&o contém glaten. IndicacBes: Alergia
alimentar (ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a maltiplas proteinas). Apresentacdo: Lata
de 400g de p6. 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 em lactentes deve-se priorizar a manutencdo do aleitamento
materno exclusivo até os 6 meses de idade, complementado com outros alimentos até 2 anos
de idade ou mais*. Em lactentes gue ndo estdo em aleitamento materno (como no caso da
Autora), as férmulas infantis sdo consideradas a melhor alternativa®.

L ACCIOLY, E, SAUNDERS, C., LACERDA, E.M.A. Nutrigio em obstetricia e pediatria. 2 ed.- Rio de Janeiro: Cultura
Médica: Guanabara Koogan, 2009.
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<hhttps://www.scielo.br/j/jped/a/jFHDPCbz735zmFNN984byPJ/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 06 set. 2022.

3 Aplicativo SolugGes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.
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Saude, Departamento de Atencédo 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: 05 set. 2022.

5 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Ateng&o Primaria a
Salde, Departamento de Promogéao da Sadde. Brasilia: Ministério da Saide,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 05 set. 2022.
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2. Ressalta-se que a formula infantil prescrita (Neocate® LCP) é uma férmula
alimentar infantil & base de aminodcidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes
e criangas de primeira infancia para necessidades dietoterapicas especificas, nutricionalmente
completa, que pode ser utilizada como opc¢éo ao leite materno, se necessario.

3. Diante do exposto, considerando a idade da Autora (4 meses — fl. 18),
dificuldade de ganho de peso e seu diagndstico clinico (enterocolite necrosante na
prematuridade) esta indicado o uso da formula alimentar infantil & base de aminoacidos,
como a marca prescrita e pleiteada Neocate® LCP, por periodo de tempo delimitado.

4. Cumpre destacar que em documentos médicos acostados ndo foi possivel
identificar a quantidade diaria e mensal de Neocate® LCP recomendada a Autora. No
entanto, diante do guadro clinico complexo, cabe ao profissional médico e/o nutricionista
assistentes definir as guantidades recomendadas de acordo com o estado clinico e nutricional
da Autora.

5. Participa-se ainda que a utilizagdo de produtos nutricionais necessita de
reavaliacOes periddicas, a fim de verificar a possibilidade de evolugdo dietoterapica para
formulas menos hidrolisadas que a opgdo prescrita. Assim como, para realizar ajustes
quantitativos diante da idade vigente, demandas nutricionais e evolucdo do quadro clinico.

6. Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Acrescenta-se que existe no mercado pelo menos mais uma opgao de férmula

a base de aminoacidos 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 Administragdo Publica.

8. Ressalta-se que férmulas a base de aminoacidos livres ndo_integram
nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

9. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
10, item “VI- Do Pedido”) referente ao prowmento da formula pleiteada “...bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
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.
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