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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2658/2025

Rio de Janeiro, 30 de junho de 2025.

Processo n° 0802835-78.2025.8.19.0055,
ajuizado por L.R.S.D.C.

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere a férmula infantil a base
de aminoacidos livres (Neocate LCP).

Em laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos acostado
(Num. 201062589 - Pags. 1 a 5), consta que o Autor, atualmente com aproximadamente 3
meses de idade (certiddo de nascimento - Num. 201062587 - Pag. 1), apresenta alergia grave
a proteina do leite de vaca (APLV). Sendo prescrita a formula infantil Neocate LCP— 60ml
de 3 em 3 horas, totalizando 6 latas por més. Uso continuo.

Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reac¢do imunoldgica em resposta a exposi¢do a proteina do leite de vaca, que pode se
dar por meio da ingestdo de formula infantil de rotina ou através do proprio 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 mae a dieta de exclusdo de leite e
derivados'?.

Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, é recomendado o uso de
formula infantil para necessidades dietoterdpicas especificas'?. As formulas especializadas
podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos
0s nutrientes necessarios, € em conjunto com a alimentagdo complementar, de 6 a 24 meses de
idade?.

A esse respeito, em lactentes com menos de 6 meses de idade, como no caso
do Autor, preconiza-se primeiramente o uso de formulas a base de proteina extensamente
hidrolisada (FEH), e mediante a ndo remissao ou piora dos sinais e sintomas com a referida
formula, est4 indicado o uso de formulas a base de aminoacidos livres (FAA)'2.

Destaca-se que as FAA podem ser utilizadas como primeira opcio em
quadros clinicos especificos e mais graves, como anafilaxia, desnutricdo, dermatite atopica

! Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutrigio Médica para Reacdes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, LK., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 14" ed. 2018. Rio de janeiro:
Elsevier.

2 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia. Arq.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°l, 2018. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol 2 n 01 a05 7 .pdf>. Acesso em: 30 jun. 2025.
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grave, esofagite eosinofilica, ma absor¢do, ¢ em caso de sangramento intestinal intenso e
2al2
anemia'~.

Nesse contexto, destaca-se que nao foi descrito manejo do quadro clinico
conforme preconizado, com tentativa prévia de utilizacdo de formulas extensamente
hidrolisadas. Tampouco consta informagdes acerca da presenca de sinais e sintomas que
justifiquem o uso da férmula a base de aminoacidos livres como primeira opgao?.

Quanto ao estado nutricional do Autor, ndo foram informados seus dados
antropomeétricos (peso e comprimento) atuais, impossibilitando verificar se 0 mesmo
encontra-se em risco nutricional ou com quadro de desnutricio instalado.

Mediante o exposto, para a realizagdo de inferéncia segura acerca da
imprescindibilidade da manutengdo do uso de féormula especializada pelo Autor, sugere-se a
emissdo de novo documento médico e/ou nutricional datado, com assinatura e
identificacdo legivel do profissional de satide emissor (nome, n° CRM e/ou CRN), contendo
as seguintes informacdes adicionais:

i) dados antropométricos (peso e comprimento) atuais, para verificacdo do estado
nutricional do Autor;

ii) descricdo se houve tentativa prévia de uso de formulas a base de proteina
extensamente hidrolisada e quadro clinico que justifique o uso de formula a base de
aminoacidos como primeira op¢ao;

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) delimitag@o do periodo de uso da formula infantil prescrita.

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

Salienta-se que os processos licitatérios obedecem a descrigdo do produto e
ndo a marca comercial, bem como & op¢ao mais vantajosa para a administracdo publica,
permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui
normas para licitagdes e contratos da Administracao Publica.

Quanto a disponibilizag¢ao de férmula de aminoacidos no Ambito do SUS,
cumpre informar que:

e A Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, tornou publica a decisiao
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 criangas

de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema
Unico de Satde — SUS®.

3 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: 30 jun. 2025.
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e O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Alergia a Proteina do Leite
de Vaca estd em elaboracdo, em fase de avaliagdo da CONITEC, tendo sido
aprovado e encaminhado a Secretaria responsavel pelo programa*>. Dessa forma,
o PCDT ainda nao foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU). Portanto, a
dispensacio das formulas especializadas para APLV no ambito do SUS ainda
nao esta vigente.

e Por conseguinte, até o presente momento formulas a base de aminoacidos livres néo
integram nenhuma lista para dispensag@o pelo SUS, no &mbito do municipio de Sdo
Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de Janeiro.

\

Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 201062582 - Pag. 3, item “DO PEDIDQO”) referente ao provimento de “...bem como
outros produtos e acessorios complementares que eventualmente se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia do(a) Autor (a)...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
risco a saude.

E o parecer.

A 2* Vara da Comarca de Sio Pedro da Aldeia no 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

4 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. 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: 30 jun. 2025.

5 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: 30 jun. 2025.
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