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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2084/2024
Rio de Janeiro, 03 de junho de 2024.

Processo n° 0806694-07.2024.8.19.0001
ajuizado por

representado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a Consulta em Pediatria — Leites Especiais e ao fornecimento do suplemento
prescrito (formula infantil & base de aminoécidos livres - Neocate® LCP).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico (Num. 97906890 - P4g. 6), emitido em 17 de
janeiro de 2024, pela médica , em impresso do

SMS CF Odalea Firmo Dutra AP22 - Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro, 0 Autor, nascido
em 17/10/2023, esta em acompanhamento na UBS e em consultas na gastropediatria com
possivel quadro de APLV com proctocolite, em uso de Neocate LCP. Necessita de leite
especial para evitar agravamento dos sintomas de refluxo gastroesofagico, constipacdo e
sangue nas fezes, sendo encaminhado para consulta em pediatria — leites especiais.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

I - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos oS
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de Internaces Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local, o acesso aos
leitos hospitalares de urgéncia; e
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Il - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacao local, 0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia.

4. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, férmula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composi¢do foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si S0, as necessidades especificas decorrentes de
alteracoes fisioldgicas 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 criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

5. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a deciséo
de incorporar as formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos para criancas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS.

DO QUADRO CLINICO

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
mediados por IgE. As manifesta¢des clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada
e que surgem logo ap6s a exposi¢do ao alimento sdo reagdes cutaneas (urticaria 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 atépica 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
reagOes 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 fen6tipo de alergia persistente®.

2. A alergla a proteina do leite de vaca (APLYV) é caracterizada pela reacéo do
sistema imunoldgico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as
proteinas do soro do leite (alfa-lactoalbumina e betalactoglobulina). Os sintomas, em geral, se
desenvolvem apds a introducdo do leite de vaca (LV), de formulas infantis para lactentes, ou
de seguimento, a base de LV, ou alimentos a base de LV (por exemplo, mingau de aveia ou
leite com outros tipos de engrossantes ou farinhas). Embora criancas em amamentacdo
exclusiva possam entrar em contato com a proteina do LV por meio do leite materno, uma vez
que a mulher que amamenta consuma LV e seus derivados, um pequeno namero destas
criancas reagem a essa proteina e desenvolvem APLV?.

3. A Sindrome da proctocolite induzida por proteina alimentar (FPIAP), também
denominada proctocolite alérgica, é uma forma de alergia alimentar ndo mediada por IgE,

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacéo 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: 03 jun.2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. 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: 03 jun.2024.
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que surge nos primeiros seis meses de vida, sendo mais frequente entre a primeira e a quarta
semanas apos o0 nascimento. Manifesta-se frequentemente com sangue e muco nas fezes em
lactentes saudaveis. Mais raramente podem ocorrer vomito e diarreia. O inicio é geralmente
insidioso, com um periodo latente prolongado ap6s a introducdo do alimento, embora
raramente o inicio possa ser agudo, dentro de 12 horas apds o primeiro contato. E uma
condicdo benigna e transitoria, que ndo interfere no crescimento da criangca mesmo quando o
alimento causal permanece na dieta e 0 sangramento continua, embora possa evoluir com
anemia. O leite de vaca (LV) € o principal alimento causal, embora varios alimentos, como
soja, ovo, trigo e outros, possam ser excretados no leite materno apds a ingestdo pela mée e
consequentemente possam ser considerados como possiveis agentes. Lactentes alimentados
com férmulas contendo LV ou soja também podem apresentar proctocolite alérgica; inclusive
as férmulas extensamente hidrolisadas de LV, que podem levar ao aparecimento de sintomas
em até 10% dos casos®.

4, O Refluxo Gastroesofagico (RGE) € o transito retrogrado e involuntario do
conteudo gastrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vémito
de saliva, alimentos, secrecdo géastrica, secrecdo biliar e/ou pancredtica. O RGE pode ser
fisiologico 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 é feita em fungdo da quantidade de RGE observado, sendo que a
DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e duracdo dos episddios de RGE,
com danos a mucosa do esofago e/ou do trato respiratorio®.

DO PLEITO

1. A consulta em pediatria — leites especiais consiste em encaminhamento,
através do SISREG (Sistema Nacional de Regulacdo) para o PRODIAPE (Programa de
Assisténcia & Crianga Portadora de Diarreia Persistente) e tem como prioridade o
agendamento de lactentes menores de 6 meses de idade, de acordo com critérios de gravidade.
Quando ha indicacéo, é fornecida receita especifica do programa, com quantitativo calculado
até o proximo retorno, para retirada da formula lactea especial na farméacia. O retorno é
agendado aproximadamente a cada 15 ou 20 dias para consulta ou avaliagdo nutricional. As
férmulas sdo fornecidas para os pacientes até os 2 anos de idade. Os critérios de alta do
programa sdo: recuperacgao nutricional, remissdo da alergia alimentar ou da diarreia persistente
ou guando ndo ha mais necessidade férmula especial na dieta a partir do 2° ano de vida (a qual
é substituida por outros alimentos garantindo o suporte nutricional para o desenvolvimento
adequado do paciente)®.

2. 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 amino&cidos 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

3RIOS, J.L.M. et al. Alergia alimentar ndo IgE mediada: proctocolite induzida por proteinas alimentares -Atualizagdo. Revista
oficial da Associagéo Brasileira de Alergia e Imunologia ASBAI, v.6, n. 2, abril-junho 2022. Disponivel em: <http://aaai-
ashai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1265#:~:text=Assim%20como0%20na%20maioria%20das,0s%20al%C3%A9rgen0s%20mais
%20envolvidos71.> Acesso em 03 jun. 2024.

4RIBEIRO, 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: 03 jun. 2024.

% Coordenagéo de Servigos de Salde — AP 2.2. Superintendéncia de Servigos de Satde. Hospital Municipal Jesus. Memorando
03/14, emitido em 20 de fevereiro de 2014, direcionado & Direcéo e Chefia de Especialidades.
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ser acompanhado de supervisdo médica especialmente quando fonte exclusiva de alimentagéo,
em pacientes com dieta enteral, com quadros de multiplos diagnésticos, doengas intestinais
e/ou histdrico de prematuridade. Os niveis séricos de micronutrientes, em especial fosforo,
devem ser rotineiramente monitorados. Indicacdes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja,
a hidrolisados e a multiplas proteinas). Apresentacdo: Lata de 4009 de p6. Faixa etéria: 0 a 36
meses de idade. Preparo na diluicdo padrdo: 1 medida rasa (4,6 g de p0) para cada 30 ml de
agua quente previamente fervida®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que a inicial foi solicitada Consulta em Pediatria — Leites
Especiais, a esse respeito, cabe esclarecer que tal consulta ndo esta relacionada somente ao
atendimento do profissional pediatra, mas sim ao acompanhamento através do Programa de
Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE), com
disponibilizacao de formulas alimentares especializadas.

2. Ressalta-se que a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro
(SMS/RJ) dispbe do PRODIAPE, presente no Hospital Municipal Jesus (HMJ) (Rua Oito
de Dezembro, 717, Vila Isabel), que apresenta equipe multiprofissional responsavel pelo
atendimento e acompanhamento de criangas com quadros clinicos especificos (portadoras ou
com suspeita de alergia alimentar, ma absorc&o ou diarreias crénicas a esclarecer) residentes
no municipio do Rio de Janeiro.

3. No PRODIAPE podem ser fornecidas férmulas especializadas (com
restricdo de lactose, a base de proteina do leite extensamente hidrolisada, & base de proteina
isolada de soja, ou & base de aminoacidos livres), conforme avaliagdo técnica e segundo
protocolos estabelecidos, até o paciente completar 2 anos de idade.

4, Dessa forma, ressalta-se que a Consulta em Pediatria— Leites Especiais esta
indicada diante do quadro clinico (alergia a proteina do leite de vaca), faixa etéria e
municipio de residéncia do Autor.

5. Ressalta-se que 0 acesso aos servigos habilitados para o caso em tela ocorre
com a inser¢do da demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica
Nacional de Regulacdo, esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulagédo de
Sistemas de Saude, Regulacdo da Atencdo a Satde e Regulagdo do Acesso a Assisténcia, que
devem ser desenvolvidas de forma dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a
organizacdo do sistema de salde brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a
atencéo e o acesso da populagdo as agdes e aos servicos de salde’.

6. Para a inclusio no PRODIAPE, deve ser feita a insercdo no Sistema
Nacional de Regulacéo (SISREG), como Consulta em Pediatria — Leites Especiais, a qual
deve ser realizada pela Unidade Basica de Satde (UBS) de referéncia.

7. Nesse contexto, em consulta ao SISREG por meio do Cartdo Nacional de
Saude do Autor foi verificada a seguinte solicitacdo de n°® 510424015, para o procedimento de
consulta em pediatria - leites especiais, inserida em 15/12/2023, com classificacao de risco
vermelho — emergéncia, com situacdo atual reenviado, tendo sido informado “No momento
ainda sem vagas no sistema para Consulta em Leites Especiais. Por favor, atualizar a dieta

® Academia Danone Nutricia. Neocate® LCP. Disponivel em:<
https://www.academiadanonenutricia.com.br/conteudos/details/neocate-lcp>. Acesso em: 03 jun.2024.

" CONASS. A regulagio do SUS-alguns conceitos. Disponivel em: < https://www.conass.org.br/guiainformacao/a-regulacao-
no-sus-alguns-conceitos/ >. Acesso em: 03 jun.2024.
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da crianca, quadro clinico atual, curva ponderal e corrigir o CID de acordo com o diagnéstico
da crianca.

8. Desta forma, entende-se que a via administrativa estd sendo utilizada, no
entanto, sem resolucdo do caso em tela, até 0 momento.

9. No tocante ao fornecimento da formula infantil prescrita (formula infantil a
base de aminoacidos livres - Neocate® LCP), cumpre informar que a base do tratamento da
APLYV é a exclusdo das proteinas de leite de vaca da alimentacdo, com o objetivo de evitar o
aparecimento dos sintomas, a progressdo da doenca e a piora das manifestacdes alérgicas?.

11. De acordo com o Ministério da Saude, em criancas com APLV dos 6 aos 24
meses de idade e ndo amamentadas, como no caso do Autor (idade atual de 7 meses):

¢ Indica-se a introducdo da alimentagdo 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 formulas a base de proteina extensamente hidrolisada com
ou sem lactose (FEH) sdo as mais indicadas, sendo uma opc¢ao, as formulas infantis a
base de proteina de soja (FS), e a depender da avaliacdo clinica, também é possivel
indicar formulas & base de aminoécidos livres (FAA)?. Portanto, o uso de formula
infantil especializada esta indicado no caso do Autor.

e Quanto ao tipo de formula especializada, ressalta-se que a formula de aminoéacidos
livres (FAA), atualmente em uso pelo Autor (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)?.

. Nesse contexto, ressalta-se que em documento médico (Num. 97906890 - Pag.
6)_ndo ha relato descrevendo se houve tentativa de uso de FEH previamente a FAA,
conforme o protocolo estabelecido pelo MS®. Contudo, por tratar-se de Autor de 3
meses de idade, & época da prescri¢do, com histérico de RGE e presenga de sangue
vivo nas fezes mediante o uso de formula infantil tradicional, e com melhora dos
sintomas com a FAA iniciada, portanto, sendo viavel a permanéncia do uso de
FAA pelo Autor, como a opcéo prescrita (Neocate®LCP).

12. Em lactentes com APLV em uso de FAA é recomendado gque 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). N&o sendo possivel evoluir para Fl, é indicado a permanéncia na FEH
em média por mais 6 meses até nova testagem®. Nesse contexto, ressalta-se que ndo foi
informada a previsao do periodo de uso da FAA prescrita.

13. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o
inicio da introducgéo da alimentagdo complementar, com a introdugdo do almoco incluindo
1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes e verduras, carnes e
ovos e frutas), sendo recomendada a oferta de formula 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
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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)®°.

14. Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).
15. Salienta-se que os processos licitatorios obedecem a descricdo do produto e

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

16. Informa-se que as férmulas de aminoéacidos livres 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 Sadde
—SUSY. Porém, ainda néo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa. 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 publicacdo®*!.

17. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica (Num. 97906888 — Pags. 8 e 9,
item VII - Do Pedido, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento da Consulta em Pediatria
— Leites Especiais e do suplemento prescrito“...bem como todo o tratamento, exames,
procedimentos, medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se fagcam 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 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VALERIA DOS SANTOS ROSARIO
Nutricionista
CRN 4 90100224
ID. 31039162

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

8 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 salide na atengéo bésica / Ministério da Salde, Secretaria de Atencéo & Salde, Departamento de
Atencéo Basica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Satde, 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 Salde, Secretaria de Atengdo Primaria a
Saude, Departamento de Promogdo da Saude. Brasilia: Ministério da Saude,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 14 mai.2024.

10 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: 20 fev.2024.

11 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: 20 fev.2024.
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