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Rio de Janeiro, 29 de abril de 2024.

Processo n° 0801765-60.2024.8.19.0055
ajuizado por | |

, representada por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Sdo Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro, quanto a
formula infantil a base de aminoéacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo do presente parecer técnico foi considerado o Laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num. 112153571 - Pags. 1e 2) e o documento
da Prefeitura Municipal de Sdo Pedro da Aldeia (Num. 112153571 - P4g. 3), ambos emitidos
em 14 de marco de 2024, pela pediatra | | . Em suma, trata-se de Autora
de 4 meses (Certiddo de Nascimento - Num. 112153569 - P4g. 1) a época da consulta com 2
meses e 20 dias, com diagnostico de APLV (alergia a proteina do leite de vaca) desde 1 més
de vida e sintomas de colite, doenca de refluxo gastroesofagico (DRGE) e dermatite. Consta
a prescricdo de Neocate LCP — 150 ml 3/3h, até a Autora completar 2 anos de vida. Foi
descrita a necessidade de uso da férmula pelo risco de desnutricdo e broncoaspiragdo. Foi
informada a Classificagdo diagnostica 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 Sanitéaria 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 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.

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, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos para criangas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS.

DO QUADRO CLINICO
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1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reacdes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados por anticorpos IgE ou nao
mediados por IgE. As manifestac@es clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada
e que surgem logo ap6s a exposicao ao alimento sdo rea¢Bes cutaneas (urticaria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratérias
(broncoespasmo, coriza) e reacdes sistémicas (anafilaxia e choque 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 manifestaces ndo sdo de apresentacdo 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
reagcOes alérgicas sdo leite de vaca, ovo, peixe e crusticeos, leguminosas, trigo, soja e
amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as criangas sdo transitorias,
enquanto os adultos apresentam fenétipo de alergia persistente’.

2. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criancas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reacdo do sistema
imunoldgico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e a alfa-
lactoalbumina e beta-lactoglobulina (proteinas do soro). 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 inflamacédo do intestino grosso, na por¢do denominada
célon, 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 apos eliminagéo 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 os alérgenos
principalmente implicados, podendo inclusive ser veiculados pelo leite materno®.

4, O Refluxo Gastroesofagico (RGE) é o transito retrogrado e involuntario do
contetdo gastrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vémito
de saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secrecdo biliar e/ou pancreatica. O RGE pode ser
fisiol6gico em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é
utilizado para descrever o amplo espectro de distirbios causados pelo RGE. A distincao entre
RGE fisiologico e DRGE ¢ feita em funcdo da quantidade de RGE observado, sendo que a
DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e duracéo dos episédios de RGE,
com danos a mucosa do esofago e/ou do trato respiratorio®.

! 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: 29 abr.2024.

2 BRASIL. Ministério da Satde. 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: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf >. Acesso em: 29 abr.2024.

3 FAGUNDES-NETO, Ulysses; GANC, Arnaldo José. Proctocolite alérgica: a evolugdo clinica de uma enfermidade de carater
transitdrio e de tendéncia familiar. Relato de casos. Einstein (Sdo Paulo), Séo Paulo, v. 11, n. 2, p. 229-233, jun. 2013.
Disponivel em: <https://doi.org/10.1590/S1679-45082013000200017>. Acesso em: 29 abr. 2024.

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: 29 abr. 2024.
SRIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratoria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes
chiadores segundo avaliagdo cintilogréafica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em: <
http://www.scielo.br/pdf/jped/v77n5/v77n5a10 >. Acesso em: 29 abr. 2024.
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5. A dermatite atdpica (DA) é uma doenca inflamatdria cutdnea crénica de
etiologia multifatorial que se manifesta clinicamente sob a forma de eczema. As pessoas
afetadas apresentam, em geral, antecedente pessoal ou familiar de atopia. O eczema ¢
caracterizado por eritema mal definido, edema e vesiculas no estagio agudo e, no estagio
cronico, por placa eritematosa bem definida, descamativa e com grau varidvel de
liquenificagdo. O termo eczema atopico é aceito como sindnimo de DA®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Neocate LCP se trata de formula infantil 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 e ingredientes de origem animal. Contém aminoéacidos livres e
sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada de LCPufas (ARA e DHA) e
nucleotideos. Atendendo a todas as legislacdes pertinentes. N&do contém glaten. Seu uso deve
ser acompanhado de supervisdo médica especialmente quando fonte exclusiva de alimentacéo,
em pacientes com dieta enteral, com quadros de multiplos diagnosticos, doengas intestinais
e/ou histérico de prematuridade. Os niveis séricos de micronutrientes, em especial fosforo,
devem ser rotineiramente monitorados. Indicagdes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja,
a hidrolisados e a multiplas proteinas). Faixa etaria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na dilui¢do
padrdo: 1 medida rasa (4,6 g de pd) para cada 30 ml de agua quente previamente fervida.
Apresentacdo: Lata de 400g de p6’.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que a base do tratamento da APLV é a exclusdo das
proteinas do leite de vaca da alimentacdo, com o objetivo de evitar o aparecimento dos
sintomas, a progressdo da doenca e a piora das manifestacoes alérgicas®.

2. De acordo com o Ministério da Saude, em criancas menores de seis meses
gue néo estdo em aleitamento exclusivo®:

e Recomenda-se, primeiramente, tentar reverter a alimentagdo da crianca para a forma
exclusivamente amamentada;

e Caso ndo seja possivel retomar o aleitamento materno exclusivo, deve-se excluir
qualquer formula com proteina do leite de vaca e substituir por formula infantil para
lactentes destinada a necessidades dietoterapicas especificas;

e Recomenda-se que a formula a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH)
seja a primeira opcdo. A depender da avaliacdo clinica, também é possivel indicar
férmula a base de aminoacidos livres (FAA);

¢ Adriana A. Antunes. Et. Al. Guia prético de atualizacdo em dermatite atdpica - Parte I: etiopatogenia, clinica e diagnostico.
Posicionamento conjunto da Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia e da Sociedade Brasileira de Pediatria. Disponivel
em: < https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Consenso_-_Dermatite_Atopica_-_vol_1_n_2 a04 1 .pdf>. Acesso
em: 29 abr. 2024.

" Mundo Danone. Neocate LCP. Disponivel em:< https://www.mundodanone.com.br/neocate-Icp-400/p >. Acesso em: 29 abr.
2024.

8 BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos - SCTIE. Férmulas nutricionais para
criancas 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: 29 abr. 2024.

* NatJus



Secretaria de
Salde

B
0O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

e A férmula de aminoécidos livres (FAA) é recomendada mediante critérios clinicos
especificos, tais como: sintomas graves, como alto risco de reacGes anafilaticas,
sindrome de m& absorcdo grave com intenso comprometimento da condicdo
nutricional, ou mediante a ndo remissao dos sintomas com a formula extensamente
hidrolisada (FEH).

3. Nesse contexto, ressalta-se que ndo foi descrito em documento médico se
houve tentativa de uso de FEH previamente a FAA, conforme o protocolo estabelecido pelo
MS®. Contudo, trata-se de Autora de 4 meses de idade atualmente, que apresenta sintomas de
alergia desde o primeiro més de vida, o qual acomete dois sistemas (pele e o trato
gastrointestinal por colite e doenca de refluxo gastoesofagico), dessa forma é viavel a
utilizacdo da formula Neocate LCP (FAA).

4, Importante destacar que em lactentes com APLV em uso de FAA é
recomendado que assim que possivel haja tentativa de desencadeamento com FEH para
avaliar a evolugdo da tolerancia. Mediante estabilizagdo com o uso de FEH, pode haver
avaliagdo da tolerancia com formula infantil tradicional (FI). N&o sendo possivel evoluir para
Fl, é indicado a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até nova testagem?®. Neste
contexto, em documento médico (Num. 112153571 - Pag. 3) foi descrito a necessidade de
uso da férmula Neocate LCP (FAA), até a Autora completar 2 anos de vida.

5. Cumpre informar que, de acordo com a OMS, os requerimentos energéticos
diarios totais médios para criangas do género feminino, entre 4 e 5 meses de idade (faixa
etaria em que a Autora se encontra no momento - Num. 112153569 - P4g. 1), sdo de 571
kcal/dia (ou 83 kcal/kg de peso/dia)®. Para o atendimento integral das necessidades
nutricionais supramencionadas, seriam necessarios aproximadamente de 118,2g/dia de
Neocate LCP, que compreendem a aproximadamente 9 latas de 400g/més.

6. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o
inicio da introducao da alimentagéo complementar com a introducdo do almoco incluindo
1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijdes, legumes e verduras, carnes e
ovos e frutas), sendo recomendada a oferta de férmula infantil 4 vezes ao dia (180-200ml, 4
vezes ao dia, totalizando ao maximo 800ml/dia, ou 9 latas de 400g/més de Neocate®LCP).
A partir do 7° més de idade, deve ser introduzido o jantar, e o volume de formula reduz-se para
3 vezes ao dia (180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia, totalizando 7
latas de 400g/més de Neocate LCP)01t,

7. Cumpre informar que Neocate LCP possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Salienta-se que 0s processos licitatorios obedecem a descrigdo do produto e

ndo a marca comercial bem como a op¢do mais vantajosa para a administracdo publica,
permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui
normas para licitacfes e contratos da Administracdo Publica.

9. Quanto a disponibilizacdo de formula de aminoacidos no @mbito do SUS,
cumpre informar que:

9Human 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 abr. 2024.

10 BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentagao saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois
anos: um guia para o profissional da saide na atengdo bésica / Ministério da Sadde, Secretaria de Atencéo a Salde,
Departamento de Atengdo Basica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Saude, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2024.

11 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengo Primaria a
Saude, Departamento de Promogdo da Sadde. Brasilia: Ministério da Saude,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2024.
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e As formulas especializadas para o manejo da APLV foram incorporadas,
conforme Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criangas de 0
a 24 meses com alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no &mbito do Sistema
Unico de Saude — SUS™. Porém, ainda n&do sdo dispensadas no SUS de forma
administrativa.

e Ressalta-se que atualmente existe o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para Alergia a Proteina do Leite de Vaca, elaborado em abril de 2022,
atualmente em fase de encaminhamento para publicacéo®*2,

10. Ressalta-se que férmulas a base de aminoacidos livres ndo_integram
nenhuma lista para dispensacao pelo SUS, no ambito do Municipio de Sdo Pedro da Aldeia e
do Estado.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRANIZZO
Nutricionista
CRN4 97100061
ID. 4216493-1

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

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 abr. 2024.

13 BRASIL. PCDT em elaboragdo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 29 abr.2024.
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