Secretaria de
Saude

v
<.
GOVERNO Dd ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acoes de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2229/2024
Rio de Janeiro, 10 de junho de 2024.

Processo n° 0801443-68.2024.8.19.0078,
ajuizado por

representada por

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas da 22
Vara da Comarca de Armacdo dos Buzios, do Estado do Rio de Janeiro, quanto a formula
infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

| —-RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer foi considerado o laudo médico padrao
para pleito judicial de medicamentos (Num. 122535730 — P4gs. 1 a 3), emitido em 22 de maio
de 2024, por Onde consta que a Autora de
aproximadamente 5 meses de idade (certiddo de nascimento - Num. 122535729 - P4g. 1) e a
época da consulta com 4 meses de idade, apresenta diagndstico de alergia a proteina do leite
de vaca (APLV) com quadro clinico moderado/grave, sangramento nas fezes, alergia de pele
e broncoespasmo. Foi informado que ela apresentou sintomas de alergia em uso de leites
similares e formula infantil a base de leite, sendo prescrita a férmula de aminoécidos
(Neocate® LCP) — 150ml, 8 vezes ao dia. Uso exclusivo.

2. Foram mencionados os seguintes cddigos da Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10): K52 — Outras gastroenterites e colites ndo infecciosas, F68.1 — Producéo
deliberada ou simulacdo de sintomas ou de incapacidades, fisicas ou psicoldgicas (transtorno
ficticio) e T78 — Efeitos adversos nao classificados em outra parte.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, 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
alterag0es fisioldgicas e/ou doengas temporérias ou permanentes e/ou para a reducao 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 aminoécidos para criancas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Satide — SUS.

DO QUADRO CLINICO
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1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as rea¢c6es adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos |munolog|cos mediados por anticorpos IgE ou nédo
IgE mediados. As manifestacBes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que
surgem logo apds a exposicdo ao alimento sdo reagBes cutdneas (urticaria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vémitos e diarreia), respiratorias
(broncoespasmo, coriza) e reacdes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do
tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifesta¢Ges incluem esofagite
eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atépica e asma. Na
alergia ndo mediada por IgE, as manifestacbes ndo séo de apresentacdo imediata e
caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestagdes 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 séo transitorias,
enquanto os adultos apresentam fenétipo 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 reagdo do sistema
imunoldgico as proteinas do leite, principalmente a proteina do coalho (caseina) 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
vacaZ,

DOPLEITO

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
dietoterdpicas especificas, nutricionalmente completa e isenta de proteina lactea, lactose,
sacarose, frutose, galactose e ingredientes de origem animal. Contém aminoacidos livres e
sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada de LCPufas (ARA e DHA) e
nucleotideos. Nao contém glaten.IndicacBes: 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¢do
padrdo: 1 medida rasa (4,6 g de pd) para cada 30 ml de agua quente previamente fervida.
Apresentacdo: Lata de 400g de pé®.

111 - CONCLUSAO

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

2. De acordo com o Ministério da Salude, em criancas menores de seis meses
gue ndo estdo em aleitamento exclusivo, recomenda-se®:

1 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. Disponlvel em: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user upload/aaal _vol_2 n_01 a05_ 7 .pdf >. Acesso em: 10 jun. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Férmulas 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: 10 jun. 2024.

3 Academia Danone Nutricia. Neocate® LCP. Disponivel em:<
https://www.academiadanonenutricia.com.br/conteudos/details/neocate-lcp>. Acesso em: 10 jun. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Saude. 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: 10 jun. 2024.
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e Primeiramente, tentar reverter a alimentacdo da crianca para a forma exclusivamente
amamentada;

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

e Utilizar formula & base de proteina extensamente hidrolisada (FEH) como primeira
opcédo. A depender da avaliacdo clinica, também é possivel indicar férmula a base de
aminoacidos livres (FAA);

e A FAA é recomendada mediante critérios clinicos especificos, tais como: sintomas
graves, como alto risco de reacdes anafilaticas, sindrome de ma absorcdo grave com
intenso comprometimento da condi¢do nutricional, ou mediante a ndo remissao dos
sintomas com a FEH.

3. Nesse contexto, em laudo médico padrado para pleito judicial de medicamentos
(Num. 122535730 — Pags. 1 a 3) foi informado que a gravidade do quadro clinico da Autora é
de moderado /grave com sangramento nas fezes, alergia de pele e broncoespasmo, além de
apresentar sintomas de alergia com uso de leites similares. Dessa forma, ratifica-se a
indicacéo de uso de FAA pela Autora.

4. Importante destacar que em lactentes com APLV em uso de FAA ¢
recomendado que assim que possivel haja tentativa de desencadeamento com FEH para avaliar
a evolucdo da toler&ncia. 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?. Com isso, insta destacar
que tal formula ndo é medicamento, e sim, opg¢do substitutiva temporaria de alimento
alergénico, até que a crianca desenvolva tolerancia ao alérgeno. Dessa forma, sugere-se
previsdo do periodo de uso da FAA prescrita.

5. Cumpre informar que em lactentes do sexo feminino de 5 a 6 meses de idade,
com estado nutricional adequado, estima-se que sejam necessarias em meédia 599 kcal/dia.
Dessa forma, considerando opg¢éo comercial de FAA, estima-se que seja necessaria uma oferta
de 122,7g/dia, totalizando aproximadamente 10 latas de 400g/més de férmula de
aminoacidos (Neocate® LCP), e ndo as 15 latas/més prescritas e pleiteadas®®.

6. Ressalta-se que a auséncia de dados antropométricos da Autora (peso e
comprimento) impossibilita avaliar seu estado nutricional e realizar estimativas mais
individualizadas das suas necessidades nutricionais.

7. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o
inicio da introducéo da alimentagao complementar com a introducgéo 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
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)®’.

SHuman 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: 10 jun. 2024.

6 BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentagdo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da saide na atengéo bésica / Ministério da Saude, Secretaria de Atengéo a Salde, Departamento de
Atencdo 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: 10 jun.2024.

" BRASIL. Guia alimentar para criancas brasileiras menores de 2 anos. Verséo resumida. Ministério da Satde, Secretaria de
Atencdo Priméria a Salde, Departamento de Promocéo da Satde. Brasilia: Ministério da Satde, 2021. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_crianca_brasileira_versao_resumida.pdf>. Acesso em: 10 jun.2024.
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8. Salienta-se que Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) Acrescenta-se que 0s processos licitatorios obedecem a
descricdo do produto e ndo a marca comercial bem como a opgdo mais vantajosa para a
administracdo publica, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n°
14.133/2021, que institui normas para licitacGes e contratos da Administracdo Publica.

9. Quanto a disponibilizacdo de FAA no ambito do SUS, cumpre informar que:

e As formulas especializadas para 0 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 & proteina do leite de vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Saude
— SUS8, Porém, ainda nao sao 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 publicacdo®°. Com isso, ndo é possivel
apontar se o item pleiteado sera disponibilizado e quais serdo os critérios de acesso;

e Salienta-se que férmulas de aminoacidos ndo integram nenhuma lista para
dispensacédo pelo SUS, no ambito do municipio de Armacéo de Blzios e do Estado
do Rio de Janeiro.

10. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica (Num. 122535727 - Pags. 10 e 11,
item VIII, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de ““...bem como forne¢cam todo o
tratamento, exames, procedimentos e medlcamentos necessarios ao

r

restabelecimento/manutencdo de sua satde...”, vale ressaltar que ndo ¢ 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.

B

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Armacdo dos Buzios do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe

ERIKA OLIVEIRA NIZZO CRF-RJ 10.277
Nutricionista ID. 436.475-02
CRN4 97100061
ID. 4216493-1

8 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: 10 jun.2024.

® BRASIL. PCDT em elaboracéo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 10 jun.2024.
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