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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1122/2024
Rio de Janeiro, 24 de marco de 2025.

Processo n° 0824766-12.2024.8.19.0205,
ajuizado

, representada por

A presente acdo se refere a solicitagdo da formula infantil a base de
aminodcidos livres (Neocate LCP).

Primeiramente, resgata-se que este NGcleo emitiu o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 5483/2024 (Num. 164281818- Pag.1), no qual foi solicitado
novo documento médico que versasse detalhadamente sobre o quadro clinico atual da Autora,
bem como o plano terapéutico necessario no momento, e 0 insumo necessario ao tratamento
da Autora. Adicionalmente foram solicitadas as seguntes informacbes: dados
antropomeétricos atuais (peso e comprimento) para avaliacdo do estado nutricional; consumo
alimentar habitual (alimentos que ingere diariamente, com quantidades em medidas caseiras
ou gramas) e a definicdo do diagnostico apresentado pela Autora, se intolerancia a lactose
ou alergia ao leite de vaca.

Trata-se de Autora de 1 ano e 5 meses de idade (certiddo de nascimento —

Num. 133573008 — P4g.1), apds a emissdo do referido parecer, foi acostado novo documento

médico (Num. 173922298 — P&g.1), emitido em 19 de fevereiro de 2025, pela médica

em impresso da SMS da Prefeitura da Cidade do Rio de

Janelro — Clinica da Familia Waldemar Berardinelli, relatando que a Autora apresenta

“evacuacOes com sangue, dermatites, apds ingestdo de leite de vaca”. Sendo prescrito a

férmula a base de aminoacidos livres Neocate — 4 medidas em 150ml de agua, 5 vezes ao
dia, com estimativa de 8 latas de 400g por més.

Tendo em vista o quadro de suspeita de alergia & proteina do leite de vaca
(APLV), cumpre informar que a APLV se trata do tipo de alergia alimentar mais comum em
criangas até 2 anos de idade e se caracteriza por reacdo do sistema imunol6gico as proteinas
do leite de vaca (caseina e proteinas do soro). A exposicdo a proteina do leite pode ocorrer
por meio da ingestdo de formula infantil de rotina ou através do préprio leite materno, se a
mée esta consumindo leite de vaca em sua dieta?.

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criancas
com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. nov. 2018. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf >. Acesso em: 24 mar.2025.

2 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para ReacGes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢éo e dietoterapia. 14% ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.
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Em lactentes com histdria clinica sugestiva de APLV, a confirmacdo
diagnostica se da principalmente por meio da dieta de exclusdo de proteinas do leite de vaca
com o desaparecimento dos sintomas, seguida do teste de provocacdo oral (TPO), ou seja,
reintroducdo da proteina do leite de vaca, e reaparecimento dos sintomas. Existem exames
considerados complementares a avaliagdo clinica, como a dosagem de imunoglobulina E (IgE)
e o teste cutaneo de leitura imediata, mas que ndo devem ser avaliados isoladamente, e ndo se
aplicam a todos os mecanismos imunoldgicos envolvidos nas alergias alimentares?.

As férmulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas sao
indicadas para criancas de até vinte e quatro meses de idade gue apresentam histdria clinica
sugestiva e resultados positivos no TPO compativeis para a alergia a proteina do leite de vaca
ou reacdo alérgica generalizada relevante em um ou mais 6rgdo ocorrida imediatamente ou em
até duas horas apoés a ingestdo de alimentos contendo proteina do leite de vaca®.

Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, & recomendado o uso de
formula infantil para necessidades dietoterapicas especificas®. As férmulas especializadas
podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos
0s nutrientes necessarios, e em conjunto com a alimentagdo complementar, de 6 a 24 meses de
idade?.

Informa-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, é recomendado o uso de
formulainfantil 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 alimenta¢do complementar, de 6 a 24 meses de
idade?.

A esse respeito, informa-se que em lactentes com mais de 6 meses de idade
como o caso da Autora, é indicado primeiramente o uso de formulas a base de proteina
extensamente hidrolisada (FEH) ou formulas a base de soja (FS) na auséncia de sintomas
gastrointestinais, e mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e sintomas com as referidas
féormulas, devem-se utilizar formulas a base de aminoacidos livres (FAA)23,

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

Nesse contexto, destaca-se que nao foi descrito manejo do quadro clinico
conforme preconizado, se houve tentativa prévia de utilizacédo de formulas extensamente
hidrolisadas. Tampouco consta informagfes acerca da presenca de sinais e sintomas que
justifiquem o uso da férmula a base de aminoécidos livres como primeira opgéo?.

Destaca-se que em novo documento médico acostado (Num. 173922298 - Pag.
1), ndo foram informados os dados antropomeétricos (peso e estatura) atuais e pregressos

3 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia. 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: 24 mar. 2025.
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(dos ultimos 3 a 6 meses) da Autora, impossibilitando verificar seu estado nutricional, se a
mesma encontra-se em risco nutricional ou com quadro de desnutricéo instalado.

Atualmente a Autora se encontra com 1 ano e 5 meses de idade (certidao de
nascimento - Num. 133573008 — P&g.1), segundo o Ministério da Saude, uma alimentacdo
saudavel na faixa etdria da Autora, deve ser composta por todos 0s grupos alimentares (feijoes,
cereais, raizes e tubérculos, legumes e verduras, frutas, castanhas e nozes, leite e queijos,
carnes e ovos). Com relagdo ao grupo do leite, é indicado o consumo de 3 porgdes de
200mL/dia, totalizando ao maximo 600mL/dia, visando principalmente ao alcance das
recomendacdes didrias de ingestdo de calcio?,

Mediante o exposto, para a realizacdo de inferéncia segura acerca da
imprescindibilidade da manutencdo do uso de férmula especializada no caso da Autora,
mantem-se necessario a emissao de novo documento médico e/ou nutricional datado, com
assinatura e identificacéo legivel do profissional de satde emissor (nome, n° CRM e/ou
CRN), contendo as seguintes informacdes adicionais:

i) dados antropométricos (peso e comprimento) atuais e pregressos (dos Gltimos 3 a 6
meses), para verifica¢do do estado nutricional da Autora;

ii) descricdo se houve tentativa prévia de uso de férmulas & base de proteina
extensamente hidrolisada e quadro clinico que justifique o uso de férmula a base de
aminoacidos como primeira opcao; e

iii) caso persista a necessidade de uso de formula especializada:

a. prescricdo da formula necesséria e as respectivas quantidades diaria (n° de medidas
por volume) e mensal (n° de latas ao més); mediante prescricdo de volume superior a
600ml/dia, versar detalhadamente sobre o motivo;

b. previsdo do periodo de uso da formula especializada prescrita.

Ressalta-se que em lactentes com APLYV em uso de FAA é recomendado que
assim que possivel haja tentativa de desencadeamento com FEH para avaliar a evolugdo da
tolerancia. Mediante estabilizacdo com o uso de FEH, pode haver avalia¢do da tolerancia com
férmula infantil tradicional (FI). N&o sendo possivel evoluir para Fl, € indicado a permanéncia
na FEH em média por mais 6 meses até nova testagem?*. Nesse contexto, néo foi informado o
periodo de uso da formula de aminoéacidos livres ou previsdo de evolucédo do tipo de
férmula prescrita.

Quanto a disponibilizacdo de formula de aminoacidos no &mbito do SUS,
cumpre informar que:

e A Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, tornou publica a decisao
de incorporar as férmulas nutricionais a base de soja, a base de proteina
extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos para criangas

4 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo a Sadde. Departamento de Atengdo Basica. Guia alimentar para a
populacéo brasileira: promovendo a alimentagéo saudavel. — Brasilia: Ministério da Sadde, 2008. Disponivel em:
< http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2008.pdf >. Acesso em: 24 mar.2025.
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de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema
Unico de Saude — SUS®.

e O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Alergia a Proteina do Leite
de Vaca estd em elaboracdo, em fase de avaliagdo da CONITEC, tendo sido
aprovado e encaminhado a Secretaria responsavel pelo programa®’. Dessa forma,
0 PCDT ainda néo foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU). Portanto, a
dispensacéo das formulas especializadas para APLV no a@mbito do SUS ainda
n&o esta vigente.

e Por conseguinte, até o presente momento férmulas a base de aminoécidos néo
integram nenhuma lista para dispensacao pelo SUS, no ambito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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Nutricionista
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Nutricionista
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FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

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: 24 mar. 2025.

® 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. abr. 2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220427_pcdt_aplv_cp_24.pdf>. Acesso em: 24 mar. 2025.

"BRASIL. PCDT em elaboracdo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 24 mar. 2025.
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