Secretaria de
Saude

fb»\.
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2645/2025

Rio de Janeiro, 03 de julho de 2025.

Processo n® 0818931-36.2025.8.19.0002,
ajuizado por D.B.G., representado por
S.P.D.C.B.

A presente acdo se refere a solicitacdo de formula pediatrica para nutricao enteral
e oral, de aminoéacidos livres, hipercaldrica 1,27 kcal/ml (NeoForte®) e aos medicamentos
Prednisolona 3mg/ml solugdo oral e Betametasona creme 20mg/g.

De acordo com os documentos médicos acostados (Num. 200058344 — Pags. 11 e
12), o Autor apresenta quadro clinico sugestivo de alergia a proteina do leite de vaca, nédo IgE
mediada, sendo suspenso o uso de leite de vaca e prescrita a formula pediatrica NeoForte® e os
medicamentos Prednisolona e Betametasona. Foi citado o codigo da Classificagéo Internacional de
Doengas (CID-10) Z91.01 — Histéria pessoal de alergia exceto a drogas e a substancias
bioldgicas. Consta a seguinte prescrigao:

Uso oral:

e NeoForte® — 04 colheres-medida em 120ml de agua. Ofertar 4 vezes ao dia.
¢ Prednisolona 3mg/ml — 04 ml uma vez ao dia, por 3 dias.

Uso tépico:
¢ Betametasona creme 20mg/g — aplicar na regido empolada e vermelha, por 05 dias.

Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza por
uma reacdo imunoldgica em resposta a exposicdo a proteina do leite de vaca, que pode se dar por
meio da ingestdo de formula infantil de rotina ou através do préprio leite materno, se a mae esta
consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente esta em aleitamento materno,
primeiramente, submete-se a mée a dieta de exclusdo de leite e derivados!2.

Destaca-se que a base do tratamento da alergia a proteina do leite de vaca
(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 manifestacdes alérgicas®.

Cumpre informar que para os lactentes com APLV gue por algum motivo néo
estejam sendo amamentados, é recomendado o uso de formula infantil para necessidades
dietoterapicas especificas™?. As formulas especializadas podem ser utilizadas até os 06 meses de

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo 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 jul. 2025.

2 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para ReacGes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In: MAHAN,
L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.
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idade como dieta substitutiva, que proporcione todos 0s nutrientes necessarios, € em conjunto com a
alimentacdo complementar, de 06 a 24 meses de idade?.

A esse respeito, informa-se que em lactentes com mais de 06 meses de idade (como
0 caso do Autor), € indicado primeiramente o uso de formulas & base de proteina extensamente
hidrolisada (FEH) ou férmulas & base de soja (FS), na auséncia de sintomas gastrointestinais, e
mediante a ndo remissao ou piora dos sinais e sintomas com as referidas formulas, devem-se utilizar
formulas a base de aminoéacidos livres (FAA)*2.

Acrescenta-se que as FAA podem ser utilizadas como primeira op¢ao em quadros
clinicos especificos e mais graves, como anafilaxia, desnutrigdo, dermatite atopica grave, esofagite
eosinofilica, ma absorcéo, e em caso de sangramento intestinal intenso e anemia®?2.

Participa-se que o Autor ird completar 02 anos de idade no final do més de julho de
2025, e cumpre informar que em criancas acima de 02 anos de idade, mediante a persisténcia do
guadro clinico de APLV e da impossibilidade de ingestdo de leite e derivados, o uso de formulas
especializadas sd@o recomendadas quando ha comprometimento do estado nutricional (risco
nutricional ou desnutri¢do), caso contrario, uma alimentacdo variada e completa e 0 uso de bebidas
vegetais enriquecidas com célcio (como opcdes a base de aveia, arroz, soja) podem ser suficientes
para suprir as necessidades nutricionais®.

Atualmente o0 Autor _se encontra com 1 ano e 11 meses de idade (certiddo de
nascimento em Num. 200058344 — Pag. 1), de acordo com o fabricante Danone*, NeoForte® se trata
de formula pediatrica para nutri¢do enteral e oral, de aminoé&cidos livres, desenvolvida para
criancas de 03 a 10 anos de idade com alergia a proteina do leite de vaca (APLV) ou alergias
maltiplas e que apresentem estagnacdo ou perda de peso, seletividade alimentar ou perda de apetite.
Dessa forma, destaca-se que existe no mercado formulas infantis a base de aminoéacidos livres
adequadas para a idade e necessidades nutricionais do Autor.

Nesse contexto, convém destacar que ndo foi descrito manejo do quadro clinico
conforme preconizado, com tentativa prévia de utilizacdo de formulas extensamente
hidrolisadas. Tampouco consta informagfes acerca da presenga de sinais e sintomas que
justifiquem o uso da férmula a base de aminodcidos livres como primeira opgéo®.

Diante do exposto, para que este NUcleo possa realizar inferéncias segura acerca da
indicacdo de uso da formula pediatrica prescrita e pleiteada para o Autor serd necesséria a emissdo
de novo documento médico e/ou nutricional datado, com assinatura e identificagéo legivel do
profissional de saude emissor (nome, n® CRM e/ou CRN), que verse detalhadamente sobre o quadro
clinico atual do Autor, contendo as seguintes informagdes adicionais:

i) descricdo se houve tentativa prévia de utilizacdo de férmulas extensamente hidrolisadas,
e/ou quadro clinico que justifique o uso de formula a base de aminoacidos como primeira
opcao;

ii) dados antropométricos atuais (minimamente peso e comprimento, aferidos ou
estimados), para conhecer o estado nutricional do Autor;

8 Caderno de referéncia sobre alimentagdo escolar para estudantes com necessidades alimentares especiais. Programa Nacional de
Alimentacdo Escolar. Brasilia: FNDE, 2016. Disponivel em: < https://www.gov.br/fnde/pt-br/acesso-a-informacao/acoes-e-
programas/programas/pnae/manuais-e-cartilhas/caderno-de-referencia-alimentacao-escolar-para-estudantes-com-necessidades-
alimentares-especiais>. Acesso em: 03 jul. 2025.

4 Mundo Danone. NeoForte. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/neoforte-400g/p>. Acesso em: 03 jul. 2025.
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iii) quantidade diaria e mensal atualizadas da formula prescrita (frequéncia de uso com
volume recomendado por tomada e n° total de latas por més); e
iv) previsdo do periodo de uso da férmula prescrita.

Cumpre informar que NeoForte® possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Salienta-se que os processos licitatorios obedecem a descrigdo do produto e ndo a
marca comercial, bem como a opg¢ao mais vantajosa para a administragao publica, permitindo aampla
concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacOes e
contratos da Administracdo Publica.

No concernente ao questionamento se a formula requerida esta contida na Portaria
n°® 2.982/2009 do Ministério da Saude (Programa de Medicamentos Excepcionais), cabe esclarecer
que a Portaria GM/MS n° 2982, de 26 de novembro de 2009 foi revogada pela Portaria GM/MS n°
4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi revogada pela Portaria GM/MS n° 1555,
de 30 de julho de 2013, revogada pelas Portarias de Consolidacdo n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de
2017, que dispdem, além do Programa de Medicamentos Especializados (antigo Excepcionais),
também sobre as normas de execucdo e de financiamento do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS), estando essas portarias atualmente em

vigéncia.

Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagao (PRC)
n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atengdo
Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII,
que os Estados, o Distrito Federal e 0os Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacao,
aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensagdo dos
medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB. Dessa forma,
atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e seus municipios definem a
composicéo de suas listas.

Ressalta-se que NeoForte®, ndo integra nenhuma lista oficial para dispensacéao
pelo SUS no ambito do municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

No que se refere aos medicamentos prescritos e pleiteados, a saber, Prednisolona
3mg/ml solugdo oral e Betametasona creme estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da
Autora.

Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS:

e Prednisolona 3mg/ml solucéo oral € disponibilizada pela Secretaria Municipal de Salde
de Itaborai, no &mbito da atencao basica, conforme descrito na sua Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME Itaborai 2022). Para ter acesso ao medicamento
padronizado, a representante legal do Autor dever dirigir-se & unidade basica de salde mais
préxima de sua residéncia, com receitudrio atualizado, a fim de receber as informacdes
necessarias acerca do seu recebimento.

e Betametasona creme ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de
Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro. Em alternativa ao creme pleiteado, a Secretaria
Municipal de Saude de Itaborai fornece, no ambito da atencdo basica, Dexametasona 0,1%
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creme. Caso o0 medico assistente considere viavel a substituicdo do creme pleiteado pelo
padronizado, proceder conforme o item anterior.

Insta mencionar que ndo_existe um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
publicado pelo Ministério da Salde para Imunoterapia Oral para Dessensibilizacdo a Alergia
Alimentar, quadro clinico do Autor.

O medicamento pleiteado Prednisolona 3mg/ml solugéo oral possui registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA. J& o creme de Betametasona pleiteado ndo
possui registro na ANVISA na dose de 20mg/qg, conforme prescrito em documento médico anexado
aos autos (Num. 200058344 — P4g. 12). Neste caso, para uso topico existem apresentacdes de creme
contendo Dipropionato de betametasona e Valerato de betametasona em doses que variam de
0,5mg a 1mg, isolados ou associados a outros medicamentos.

Neste caso, recomenda-se ao médico assistente avaliar a possibilidade de uso da
Dexametasona 0,1% creme, padronizada no SUS, e caso néo autorize a substitui¢cdo, gue emita
um novo documento médico especificando gual a dose e/ou composicdo completa do creme a
base de Betametasona que deve ser utilizado no caso do Autor.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicagcdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®, os medicamentos mencionados apresentam
0s seguintes precos maximos de venda ao governo, com aliquota ICMS 0%:

. Prednisolona 3mg/ml solugéo oral frasco com 60mL — R$7,99;
o Betametasona valerato creme 1mg/g bisnaga 30g — R$13,80;
o Betametasona dipropionato creme 0,5mg/g bisnaga 30g — R$ 17,48.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
200058343 — Pags. 17 e 18, item “VI — DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento
“...outros produtos e medicamentos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se

5 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 03 jul. 2025.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 03 jul.
2025.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 03
jul. 2025.
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facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que néo é recomendado o
provimento de novos itens sem apresentacao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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