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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1675/2024
Rio de Janeiro, 14 de maio de 2024.

Processo n° 0814619-51.2024.8.19.0002
ajuizado por | |

, representada por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado Rio de Janeiro,
quanto a férmula infantil & base de aminoacidos livres (Neocate®LCP).

| - RELATORIO

1. Em documentos médicos acostados (Num. 115916504 - Pags. 6 e 7), emitidos
em 28 de fevereiro de 2024, em receituario do Hospital Universitario Antbnio Pedro —
HUAP/UFF, pela médica | | , a Autora, & época com 1 més de idade,
e atualmente, com 2 meses de idade (certiddo de nascimento — Num. 115916504 - Pag. 1),
nasceu com 38 semanas de idade gestacional pesando 2.310g, é portadora de cardiopatia
congénita (Tetralogia de Fallot) e apresenta alergia a proteina do leite de vaca (APLV).
Foi prescrita a formula infantil Neocate ou Alfamino, 3 medidas em 90ml, 3/3h, 3 latas ou
1.200g por semana, por 6 meses, oferecer 70 ml da férmula via oral, de 3/3h, apds seio
materno. Foi informada a classificacdo diagnostica CID 10 K 52.2 (Gastroenterite e colite
alérgicas ou ligadas a dieta).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolucdo 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 fisioldgicas 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 criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.
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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, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoécidos 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

1. A Tetralogia de Fallot se trata de combinacéao de cardiopatias congénitas que
consistem em quatro caracteristicas chaves, dentre as quais os defeitos do septo
interventricular, estenose pulmonar, hipertrofia ventricular direita e uma aorta posicionada a
direita. Nesta situacdo, o sangue de ambos os ventriculos (rico e pobre em oxigénio) é
bombeado no corpo, frequentemente causando cianose?.

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as rea¢Ges adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados por anticorpos IgE ou ndo
IgE mediados. As manifestagdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que
surgem logo apos a exposicdo ao alimento sdo reacBes cutdneas (urticdria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vémitos e diarreia), respiratorias
(broncoespasmo, coriza) e reagdes 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 manifestacbes 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
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 sao transitorias,
enquanto os adultos apresentam fen6tipo de alergia persistente?.

2. A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) ¢ o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criangas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reacdo do sistema
imunoldgico 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®.

! Biblioteca virtual em satde. Descritores em Ciéncias da Satide (DeCS). Consulta ao DeCS - Tetralogia de Fallot. Disponivel
em:< http://decs.bvs.br/>. Acesso em: 14 mai. 2024.

2 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.

3 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 14 mai.
2024.
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DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Neocate®LCP 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 aminodacidos 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 alimentagéo,
em pacientes com dieta enteral, com quadros de multiplos diagnosticos, doengas intestinais
e/ou historico de prematuridade. Os niveis séricos de micronutrientes, em especial fésforo,
devem ser rotineiramente monitorados. Indicagdes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja,
a hidrolisados e a multiplas proteinas). Faixa etéria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na dilui¢éo
padrdo: 1 medida rasa (4,6 g de pd) para cada 30 ml de dgua quente previamente fervida.
Apresentacdo: Lata de 400g de p6*.

111 - CONCLUSAO

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

2. De acordo com o0 Ministério da Salide, em criancas menores de seis meses
que ndo estdo em aleitamento exclusivo, como no caso da Autora®:

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 avaliagdo clinica, também é possivel indicar
férmula a base de aminoacidos livres (FAA);

e A formula de aminoécidos livres (FAA) é recomendada mediante critérios clinicos
especificos, tais como: sintomas graves, como alto risco de reaces anafilaticas,
sindrome de ma absor¢do grave com intenso comprometimento da condigdo
nutricional, ou mediante a ndo remissdo dos sintomas com a formula extensamente
hidrolisada (FEH).

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

5 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 14 mai.2024.
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3. Nesse contexto, em documento médico acostado foi informado o peso ao
nascer da Autora (2.310g com 38 semanas de idade gestacional) indicando que ela nasceu
pequena para a idade gestacional (PIG), além de apresentar baixo peso ao nascer, 0 que
esta associado a maior risco de mortalidade®’. Ademais foi informado que a Autora apresenta
Tetralogia de Fallot, um tipo de cardiopatia congénita gue cursa com aumento da demanda
energética®.

4. Dessa forma, tendo em vista o quadro de APLV e necessidade de
complementacdo do leite materno com férmula infantil especializada, o histérico de baixo
peso ao nascer, e 0 quadro de cardiopatia congénita, ratifica-se a indicacdo do tipo de
formula especializada prescrita pelo profissional de satde assistente, sendo viavel o uso
de FAA pela Autora, como a opcéo prescrita (Neocate®LCP).

5. 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 evolucdo da tolerdncia. Mediante estabilizagdo com o uso de FEH, pode haver
avaliagdo da tolerancia com formula infantil tradicional (FI). N&o sendo possivel evoluir para
FI, é indicado a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até nova testagem?. Nesse
contexto, a FAA foi prescrita por um periodo de 6 meses.

6. Cumpre informar que em lactentes sadios de 2 a 3 meses de idade, estima-se
gue sejam necessarias em média 517 kcal/dia. Dessa forma, para o atendimento integral das
necessidades nutricionais estima-se a necessidade de oferta de aproximadamente 8 latas de
400g/més de Neocate®LCP*°.

7. Ressalta-se que diante do quadro de cardiopatia congénita pode ser necesséria
oferta superior a média supracitada. Ademais, 0 quantitativo também pode variar em
decorréncia do aleitamento materno complementado, cabendo ao profissional de salde
assistente avaliacdo individualizada da quantidade necessaria de férmula conforme
acompanhamento do padréo de crescimento e desenvolvimento da Autora.

8. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o
inicio da introducdo da alimentagdo 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). A partir do 7° més de idade, deve ser

® INTERGROWTH-21st. Disponivel em: < http://intergrowth21.ndog.ox.ac.uk/pt>. Acesso em: 14 mai.2024.

" Tourinho AB, Reis LBSM. Peso ao nascer: uma abordagem nutricional. Com. Ciéncias Saude. 2012; 23(1):19-30. Disponivel
em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/periodicos/revista_ ESCS_v23_nl_a02_peso_ao_nascer.pdf>. Acesso em: 14 mai.2024.

8 Sociedade Brasileira de Pediatria. Manual de suporte nutricional da Sociedade Brasileira de Pediatria. Departamento cientifico
de suporte nutricional da Sociedade Brasileira de Pediatria. 2% edig&o. 2020. Disponivel em:<
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/2a_Edicao_-_jan2021-Manual_Suporte_Nutricional_-.pdf>. Acesso em: 14
mai.2024

°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: 14 mai. 2024.
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introduzido o jantar, e o volume de formula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml, 3 vezes
ao dia, totalizando ao méaximo 600ml/dia)1*.

9. Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
10. Salienta-se que os processos licitatorios obedecem a descri¢cdo do produto e

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

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

e As formulas 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 ambito do Sistema
Unico de Saude — SUS™. Porém, ainda n&o 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 publicagéo®*3.

e Ressalta-se que segundo contato telefénico com a Secretaria Municipal de Saude de
Itaborai (telefone: 2635-4508), no Municipio de Itaborai existe o Programa de
Alimentac&o e Nutrigcdo (PAN), responsavel pela dispensacdo de férmulas l4cteas ou
suplementos nutricionais para diferentes faixas etarias. Apo6s avaliacdo da
documentacdo necessaria, pode ser dada entrada ao processo de compra pelo
municipio.

e O responsavel deve se dirigir a Secretaria Municipal de Administracao (Rua Jodo
Feliciano da Costa, n° 132, Centro, Itaborai — RJ, horario de funcionamento de 09h as
16h) com a seguinte documentagdo: De quem solicita: identidade e CPF; Do Paciente:
identidade, CPF, comprovante de residéncia, cartdo do SUS, e laudo médico com CID.

10 BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentagdo saudavel: guia alimentar para criancas menores de dois
anos: um guia para o profissional da salide na atengéo bésica / Ministério da Saude, Secretaria de Atengéo a Salde,
Departamento de Atengdo Bésica. — 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: 14 mai. 2024.

11 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengao 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.

2 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.

18 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: 14 mai. 2024.
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¢ Ressalta-se que ndo foi possivel realizar contato com o0 Municipio de Itaborai para
verificar a regularidade do funcionamento do referido programa.

12. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 115916503 - Pag. 17 e 18,
item VI - Do Pedido, subitens “b” e “€”) referente ao fornecimento do item pleiteado “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios
ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o provimento de
novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos, uma vez que
o0 uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a satde

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado 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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