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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1674/2024
Rio de Janeiro, 14 de maio de 2024.

Processo n° 0849504-94.2024.8.19.0001
ajuizado por| |

, representada por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto a formula infantil a base de aminoéacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO
1. Segundo o documento médico acostado (Num. 114554875 - Pag. 6), emitido
em 17 de abril de 2024, pelo médico | |, em receituario da SMS

CMS Garfield de Almeida, a Autora, a época com 5 meses de idade, e atualmente com 6 meses
de idade (Certiddo de Nascimento — Num. 114554875 - Pag. 2), é portadora de alergia a
proteina do leite de vaca com restricdo total e exclusdao na dieta para leite e derivados. Em
uso de Neocate, 180ml, 3/3h. Encontra-se na fila do SISREG para CONSULTA EM
PEDIATRIA-LEITES ESPECIAIS. Foi informada a classificagdo diagndstica CID 10: T 78.1
(Outras reacdes de intolerancia alimentar ndo classificadas em outra parte).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugcdo 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 fisiologicas e/ou doengas 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 formulas nutricionais a base de soja, & base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminodcidos para criangas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS.
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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 ou ndo
mediados por IgE. As manifestac¢Ges clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada
e que surgem logo apos a exposi¢do ao alimento séo reagdes 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 manifestag¢des 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
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 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 diagnéstico 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®L.CP se trata de formula infantil 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 e ingredientes de origem animal. Contém aminodcidos livres e
sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada de LCPufas (ARA e DHA) e
nucleotideos. Atendendo a todas as legislacfes pertinentes. Nao contém gluten. 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 histdrico 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

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo 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: 14 mai.2024.

2 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: 14 mai.2024.
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padrdo: 1 medida rasa (4,6 g de p6) para cada 30 ml de &gua quente previamente fervida.
Apresentacdo: Lata de 400g de p6 3.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que a base do tratamento da alergia a proteina do leite
de vaca (APLV) é a excluséo das proteinas do leite de vaca da alimentagéo, com o objetivo
de evitar o aparecimento dos sintomas, a progressdo da doenca e a piora das manifestacdes
alérgicas®.

2. De acordo com o Ministério da Saude, em criancas com APLYV dos 6 aos
24 meses de idade e ndo amamentadas:

¢ Indica-se a introducdo da alimentacdo complementar e uso de formula infantil de
seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinada a
necessidades dietoterapicas especificas, para complementar a alimentacdo do
lactente. Nestes casos, as férmulas a base de proteina extensamente hidrolisada com
ou sem lactose (FEH) sdo as mais indicadas, sendo uma opcao, as formulas infantis a
base de proteina de soja (FS), e a depender da avaliagdo clinica, também é possivel
indicar férmulas & base de aminoécidos livres (FAA)*. Portanto, o uso de formula
infantil especializada esta indicada no caso da Autora.

¢ Quanto ao tipo de formula especializada, ressalta-se que a formula de aminoacidos
livres (FAA), atualmente em uso pela Autora (Neocate® LCP), é recomendada
mediante critérios clinicos especificos, tais como: sintomas graves, como alto risco de
reacOes anafilaticas, sindrome de ma absorcdo grave com intenso comprometimento
da condicdo nutricional, ou mediante a ndo remissdo dos sintomas com a férmula

extensamente hidrolisada (FEH)*.

e Nesse contexto, em documento médico acostado ndo foi descrita condicdo clinica
relacionada a necessidade de uso de FAA como primeira 0pcdo, tampouco consta
histérico de uso prévio de outras férmulas especializadas (FEH ou FS) pela Autora
sem sucesso terapéutico, sendo importante informar detalhadamente essas
guestdes, para que este Nucleo possa avaliar com maior seguranga a respeito da
necessidade de uso desse tipo de formula especializada (FAA) no caso da Autora.

3. Em lactentes com APLV em uso de FAA ¢ recomendado que assim que
possivel haja tentativa de desencadeamento com FEH para avaliar a evolucéo da tolerancia.
Mediante estabilizacdo com o uso de FEH, pode haver avaliacdo da tolerancia com férmula
infantil tradicional (FI). Nao sendo possivel evoluir para Fl, é indicado a permanéncia na FEH
em média por mais 6 meses até nova testagem?. Dessa forma, é importante que haja previséo
do periodo de uso de formulas especializadas.

3 Academia Danone Nutricia. Neocate® LCP. Disponivel em:<
https://www.academiadanonenutricia.com.br/conteudos/details/neocate-Icp>. Acesso em: 14 mai.2024.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos - SCTIE. Férmulas 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: 14 mai.2024.
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4. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o
inicio da introducéo da alimentacdo complementar, com a introdugdo do almo¢o 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 méaximo 800ml/dia). A partir do 7° més de idade, deve ser
introduzido o jantar, e o volume de férmula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml, 3 vezes
ao dia, totalizando a0 maximo 600ml/dia)®®.

5. Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. 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.

7. Quanto a disponibilizacédo de formula de aminoacidos no &mbito do SUS,
cumpre informar que:

e As féormulas especializadas para o manejo da APLV foram incorporadas,
conforme Portaria SCITIE/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 &mbito do Sistema
Unico de Saude — SUS’. Porém, ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma
administrativa.

o 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 publicacédo*®.

¢ No Municipio do Rio de Janeiro existe 0 Programa de Assisténcia a Crianca
Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE), onde podem ser fornecidas
formulas especializadas (a base de proteina do leite extensamente hidrolisada, a base
de proteina isolada de soja, ou a base de aminoéacidos livres), para lactentes com
diagnostico de APLV, até completarem 2 anos de idade. A unidade de salde a qual
pertence o Programa é o Hospital Municipal Jesus (HMJ) vinculado a SMS/RJ (Rua
Oito de Dezembro, 717, Vila Isabel)®.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Dez passos para uma alimentac&o saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da satide na atengao bésica / Ministério da Salde, Secretaria de Atencéo & Salde, Departamento de
Atencéo Basica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Salde, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 14 mai.2024.

® BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo Primaria a
Salde, Departamento de Promogédo da Sadde. Brasilia: Ministério da Sadde,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 14 mai.2024.

" 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: 14 mai.2024.

8 BRASIL. PCDT em elaborago. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 14 mai.2024.

9 Hospital Municipal Jesus — PRODIAPE. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/web/sms/hospitais especializados>.
Acesso em: 14 mai.2024.
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e Para inclusdo no PRODIAPE, deve ser feita a insercdo no Sistema Nacional de
Regula¢do (SISREG), como CONSULTA EM PEDIATRIA - LEITES
ESPECIALIS, através da Unidade Basica de Saude (UBS) de referéncia.

8. Nesse contexto, em consulta ao SISREG foi verificada a seguinte solicitacdo:
(CNS consultado da Autora; 704508353249017):

e Solicitacio de n° 508439702, para o procedimento de CONSULTA EM
PEDIATRIA - LEITES ESPECIAIS, inserido em 04/12/2023, com classificagdo
de risco vermelho — emergéncia, com situacao atual “reenviado”.

e Histérico de alteracdo de classificacdo de risco: houve alteracdo de amarelo para
vermelho, em 17/04/24, e a seguinte justificativa: “paciente necessita de consulta em
pediatria leites especiais 0 mais rapido possivel”.

9. Dessa forma, entende-se que a via administrativa esta sendo utilizada, sem
resolucdo do caso em tela até o0 momento.
10. Quanto a solicitacao da Defensoria Publica (Num. 114554874 - Pags. 11 e 12,

item VII - Do Pedido, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento da formula infantil
pleiteada “...bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode
implicar em risco a saude.

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.

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

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