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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto a férmula infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

| —-RELATORIO

1. Em documentos médicos acostados (Num. 96075824 - Pag. 1 e Num.
96075826 - Pag. 1) emitidos em 27 de dezembro de 2023 e 09 de janeiro de 2024, pelas
médicas

respectivamente, em impresso Hospital Central da Aeronautica, foi informado que a Autora,
nascida a termo (38 semanas) em 9 de novembro de 2023, com peso de 3.455¢g, necessitou de
complementagdo com férmula infantil ainda na maternidade, desmame completo do seio com
1 més de vida, evoluiu com sangramento nas fezes de grande monta, associado a irritabilidade
e dificuldade de ganho peso ponderal, com diagndstico alergia a proteina do leite de vaca
(APLV), sendo portanto, necesséria troca de formula para extensamente hidrolisada -
Aptamil® Pepti, por 4 a 6 semanas. No documento mais recentemente acostado, foi descrito
que a Autora permanece com quadro de APLV, porém, atualmente com necessidade de uso
de formula de aminoacidos Neocate® LCP, 150 ml de 3/3 horas. Ressalta-se que néo foi
encontrada a classificacdo diagndstica CID 10 T8.1 informada.

11 — 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 Saude, formula infantil destinada
a necessidades dietoterdpicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteragOes fisiologicas 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 criangas 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 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 Saude — SUS.
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DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as rea¢cfes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados por anticorpos IgE ou néo
IgE mediados. As manifestacBes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que
surgem logo apds a exposicdo ao alimento sdo reacBes cutdneas (urticaria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vémitos e diarreia), respiratorias
(broncoespasmo, coriza) e reacGes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do
tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestac@es incluem esofagite
eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na
alergia ndo mediada por IgE, as manifestaces ndo sdo de apresentacdo imediata e
caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestacdes 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 criancas sdo transitorias,
enguanto os adultos apresentam fen6tipo de alergia persistente?.

2. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é 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 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’.

DOPLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Neocate®L.CP se trata de formula infantil a
base de aminoéacidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia para necessidades dietoterdpicas especificas, nutricionalmente completa e isenta de
proteina lactea, lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem animal e gldten.
Contém aminoacidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada
de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Nao contém glaten. Indicagdes: Alergia alimentar
(ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a multiplas proteinas). Apresentacdo: Lata de 400g
de p6. Faixa etaria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na diluicdo padrédo: 1 medida rasa (4,6 g de
po) para cada 30 ml de 4gua quente previamente fervidas.

I11 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reagdo imunoldgica em resposta a exposi¢do a proteina do leite de vaca, que pode se
dar por meio da ingestdo de férmula infantil de rotina ou através do proprio leite materno, se

1 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: 30 jul. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Férmulas nutricionais para criancas
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: 30 jul. 2024.

% Danone. Aplicativo Solugdes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.
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a méae estd consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente estd em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mae a dieta de exclusdo de leite e
derivados'#.

2. Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, € recomendado o uso de
férmula infantil para necessidades dietoterapicas especificas!?. As férmulas especializadas
podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos
0s nutrientes necessarios, e em conjunto com a alimenta¢do complementar, de 6 a 24 meses de
idade?.

3. De acordo com o Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar em lactentes
com menos de 6 meses de idade preconiza-se primeiramente o uso de formulas a base de
proteina extensamente hidrolisada (FEH), e mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e
sintomas com a referida formula, esta indicado o uso de férmulas a base de aminoacidos
livres (FAA)L25,

4, A FAA é recomendada mediante critérios clinicos especificos, tais como
sintomas graves, como alto risco de reagdes anafilaticas, sindrome de ma absorcéo grave com
intenso comprometimento da condicéo nutricional, ou mediante a ndo remissdo dos sintomas
com a FEHS.

5. A esse respeito, em documento médico emitido em dezembro, foi prescrlto
para a Autora a FEH Aptamil®Pepti (Num. 96075824 - Pag. 1), ja em documento médico mais
recentemente acostado, foi trocada a férmula anteriormente prescrita pela FAA Neocate® LCP
(Num. 96075816 - P4g. 1). Nesse sentido, entende-se que 0 manejo preconizado foi realizado,
com tentativa prévia de uso de FEH. Desta forma, a FAA prescrita (Neocate® LCP) esté
indicada para a Autora, por um periodo delimitado.

6. Quanto ao estado nutricional da Autora, foi informado um dado
antropometrico (peso ao nascer: 3.455g, com 38 semanas - Num. 96075824 - P4g.1) o qual
foi avaliado no grafico de crescimento e desenvolvimento para meninas entre 0 e 2 anos de
idade da Caderneta de Saude da Crianca — Ministério da Salde, indicando que a Autora se
encontrava com peso adequado para idade gestacional ao nascer’.

7. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o
inicio da introducdo da alimentacao complementar com a introduc¢do do almogo 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 méaximo 800ml/dia). A partir do 7° més de idade, deve ser
introduzido o jantar, e o volume de férmula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml, 3 vezes

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

5 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/aaal vol_2 n_01_a05_ 7 .pdf.>. Acesso em: 30 jul. 2024.

6 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: 30 jul. 2024.

"BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Primaria a Satde. Departamento de Salide Materno Infantil.
Coordenagédo-Geral de Sadde Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da crianga: menina: passaporte da cidadania. 5. ed.
Brasilia, DF: Ministério da Saude, 2022. 112 p. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menino_5.ed.pdf >. Acesso em: 30 jul. 2024.
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ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia)®°. Destaca-se que volumes lacteos acima do
recomendado acabam mantendo crianga saciada e, consequentemente, com menor apetite para
0s demais grupos alimentares.

8. Nesse contexto, para atendimento do volume didrio maximo recomendado
(600mL) proveniente da formula alimentar substitutiva ao leite de vaca prescrita
(Neocate®L CP), seriam necessarias em média 7 latas de 400g/més3.

9. Cumpre informar que em lactentes com APLV em uso de FAA ¢
recomendado que assim que possivel haja tentativa de desencadeamento com férmula
extensamente hidrolisada (FEH) para avaliar a evolucdo da tolerancia. Em seguida, havendo
estabilizacdo com o uso de FEH, pode haver avaliacdo da tolerancia com férmula infantil
tradicional (FI). Ndo sendo possivel evoluir para Fl, é indicado a permanéncia na FEH em
média por mais 6 meses até nova testagem®. Nesse contexto, sugere-se previsdo do periodo
de uso da férmula a base de aminoacidos livres prescrita.

10. Salienta-se que Neocate® LCP possui_registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Acrescenta-se que 0s processos licitatorios obedecem a descricdo do produto

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

12. Quanto a disponibiliza¢do de FAA no ambito do SUS, cumpre informar que:

e As férmulas 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 &mbito do Sistema
Unico de Saude — SUS. Porém, ainda n&do sdo dispensadas no SUS de forma
administrativa.

o 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 publicagdo®**.

¢ No Municipio do Rio de Janeiro existe 0 Programa de Assisténcia a Crianca
Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE), onde podem ser fornecidas
formulas especializadas (a base de proteina do leite extensamente hidrolisada, a base
de proteina isolada de soja, ou a base de aminoécidos livres), para lactentes com
diagnostico de APLV, até completarem 2 anos de idade. A unidade de satde a qual
pertence o Programa é o Hospital Municipal Jesus (HMJ) vinculado a SMS/RJ (Rua
Oito de Dezembro, 717, Vila Isabel)®.

8 BRASIL. Ministério da Salide. Dez passos para uma alimentagdo saudavel: guia alimentar para criancas menores de dois anos:
um guia para o profissional da saide na atengao bésica / Ministério da Saude, Secretaria de Atengdo a Salde, Departamento de
Atencdo 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: 30 jul. 2024.

9 BRASIL. Guia alimentar para criancas brasileiras menores de 2 anos. Verséo resumida. Ministério da Salde, Secretaria de
Atencdo Priméria a Salde, Departamento de Promocéo da Salde. Brasilia: Ministério da Satde, 2021. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_crianca_brasileira_versao_resumida.pdf>. Acesso em: 30 jul. 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: 30 jul. 2024.

11 BRASIL. PCDT em elaboragéo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 30 jul. 2024.

2 Hospital Municipal Jesus — PRODIAPE. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/web/sms/hospitais especializados>.
Acesso em: 30 jul. 2024.
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e Para inclusdo no PRODIAPE, deve ser feita a insercdo no Sistema Nacional de
Regulacdo (SISREG), como CONSULTA EM PEDIATRIA - LEITES
ESPECIAIS, através da Unidade Basica de Saude (UBS) de referéncia.

13. Nesse contexto, em consulta ao SISREG por meio do Cartdo Nacional de
Salde da Autora foi verificada a seguinte solicitacdo (vide anexo):

e Solicitacdo de n° 512066775, para o procedimento de CONSULTA EM
PEDIATRIA - LEITES ESPECIAIS, inserido em 02/01/2024, com classificagdo de
risco azul — atendimento eletivo, o qual foi alterado para a classificacdo de risco
vermelho-emergéncia, em 03/01/2024, por “prioridade alterada pela idade da
crianga”. Atualmente, a solicitagdo se encontra em situac@o atual cancelada pelo
solicitante, anteriormente cancelada pelo regulador, com a justificativa “Prezado
solicitante, a oferta de Leites especiais foi encerrada. Este insumo ndo é mais
regulado e aguarda definicao da sua forma de fornecimento pelo Ministério da Saude.
Para continuidade do cuidado, sugere-se acompanhamento com gastroenterologia
pediatrica e puericultura na APS. Se inserir na fila, solicitacao sera negada”.

14, Dessa forma, entende-se que a via administrativa esta sendo utilizada, no
entanto, sem resolucdo do caso em tela.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS DANIELE REIS DA CUNHA
SANTOS Nutricionista
Nutricionista CRN4 14100900

CRN4 13100115 ID. 5035482-5
ID. 5076678-3

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

30OTE0RY, TR SIEREG Il - Servidor de Producan
URIIDADE SOLICTTARTE
Unidads Soildtanta: Chd. CHES: Op. Solichants: O Videofondata:
SHE CHMS MASAD GOTO AP 51 127050 MARCIA DALFEMASOL
LADES DO PACIZNTE
{=_1 3
EMEM0ET LG
Nomae do Packents Wame Social/ Apelida: Data da Nascinsenta: Saxoc
LaLis (DA D8 SIive s OO 113023 (B i) FEMEbdG
Nome da Hie Maga: Tipe Sanguinea:
BULES e, LIPS CAMPOS SEM INFORHACAD
Naconalidadae: Huwnicipio de Nascirenba:
BRASHEIRS EIO DE JANEIRGD - R
Tipe Logradouro: Logradourc: CEemplemenic:
A EMIDA MARECHAL FORTERELLE 171755 RLA W BLDOD 17 AP
Mimsera: Bairra: CEP:
755 CAHPD DOS AFONSOS 21T40-D01
Pais da Residinda: Huwnicipis du P iddbncia:
BRASH EIO DE JANEIRGD - R
Talefonals):
[61]) 3305-2405 (Enibir Lisra Detadnada)
DADOS DA SOLICITACAD
Cadigo da Solicitagio: Sfuacho Atual: Data de Canculamenta:
FrHOSSTTS SOUCITACAD | CANCELADA § SOLICTTAMTE 1007 1024
CPF da Mbdicn Salicitante: (=N Hame Midics Salictante: Viaga Solicitada:
s 52592422 MARCLA ALFEMA 18 VaE
Diagnostice Inicial: (= 1.5 Risca:
m! SINALS RELATIWGS & INGESTAD DE ALIMENTOS E 3 WERMELHG - B ancia
Cantral Reguladora:
BRI DE JAMEDRD
Unidade Desejadi: rata Dusajadaz Data Solicitaglac
—a ass [Tl P
Procedimantos Solicitados: . Unificada: Chd. It
ST L e L LITCL SOl (=it (==
HISTORICH bE DasEiiaghEs
Solicitanta: Db Hora: Situacha:
HARCIA DALFENASOL D200 PO 1043 PEMDENTE
‘Obsbrvacho:

m di 1 m e 24 dias dessame comphilo do seio maberss com 1 s de vida , evoluiu com sangramenta nic fabis am grasde Mon b aisociado a
irritabilidici & difcaldad de gasha pendanal. diag clifico de APLY SEndo fedikiaris @ forsu | aptanil sl alensassine hidnleada

Raguladar: Data: Hora: Situacka:
ARITA ROTSTEIRRES 03000/ B 1B:18 PEMDENTE
Justific ativa:

S viligih o AN L.

Megulsdor: Data: Hora: Situacka:
HARCIA ALFEMARED L0y 2004 1B: 10 PEMDENTE
Justific ativa:

EM TEMPO , FOl TROCADG O LEITE AFTAMIL PEPTE PARA O LEITE REOCATE CONTIRUA NG ASUARDD DA ALTORIZACAD

Megulsdor: Data: Hora: Situaghka:
ARITA ROTSTEINRES 22000/ D34 11:18 DEWOLVIDD
Justific ativa:

Prezades, sta tnasga reabieu cofmulta com Gastropedial-a ¥ Eold cando nicsssdng ke consulla gara complamantar o diagniatics da ALY,
Solicitanta: Db Hora: Situacha:
HARCIA DALFENASOL 20,00/ 2034 1&:50 REERWLADD
‘Obsbrvacho:

i, P neckaad

Megulsdor: Dt Hora: Situacka:
COMFLEND. REGULADORL 04007 { Pl LT 46 DEWOLVIDD
Justific ativa:

Prazado solicRants, a oferta de Letes especias fol encarada. Este insume mio & mais regulado « aguarda dafimighe da sua forma de formeciments palo
Hirtiting da Sadde. Fara corbnudads do condatn, sogere e attrmpasianenbe mm gastmeslerologa padidl-a @ poaroullura fa APS. Sa Fkanr na
fila, sobcitaghs sard negada.

Solicitante: Dt Hora: Situacka:

HARCIA DSLFENASOL 10072029 10: 27 CANCELADD

‘Observascio:

COMFORME & ORIERTACAD ACIMA CANCELD A SOLICITACAD
himpes: iMsisregil saude. pov bnog-bindnoex. 1z
TR, ATHE SISREG Il - Servidor de Freducan

HISTORICD DE ALTERACAD DE CLASSIFICACAD DE RISCD

Descricho da Alteracio: Juntificativa: Operador: hata/ Hora Alteracks:

ARiros da Azul para Vermadha Prioridade altarada peda dade da cnasga. ANITA ROTSTEINREG 03/01,/1004 18:38:13

Data da Extracdo dos Dados: 30007/2024 17:06:12
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