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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3420/2024

Rio de Janeiro, 15 de agosto de 2024.

Processo n° 0817486-11.2024.8.19.0004,
ajuizado por] |
, representado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do 4°
Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca de Niteroi do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a formula alimentar infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Em documento médico acostado (Num. 127613579 - Pag. 1) em impresso da
Clinica Municipal da Crianca Celio Carvalho Martins, emitido em 12 de junho de 2024, pela
médica ] , consta que o autor de 4 meses, portador de alergia a
proteina do leite de vaca (APLV) e refluxo gastroesofagico, nao mama no peito, faz uso de
formula de aminoacidos livres, 07 mamadeiras de 150ml por dia, necessitando 11 latas de
400g/més por tempo indeterminado. Foi informado o peso do autor 5,400g e por fim foi citada
a Classificacdo Internacional de Doengas CID-10 K52.2. Gastroenterite e colite alérgicas ou
ligadas a dieta.

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 dietoterapicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteracOes fisioldgicas e/ou doencas temporérias ou permanentes e/ou para a reducéo 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, & base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de amino4cidos 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¢des adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados por anticorpos IgE ou néo.
As manifestacdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo
apos a exposicdo ao alimento sdo reacBes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais
(edema e prurido de labios, lingua ou palato, vbmitos e diarreia), respiratorias
(broncoespasmo, coriza) e reacGes 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 atopica e asma. Na
alergia ndo mediada por IgE, as manifestacbes ndo sdo de apresentagdo 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 criangas sao transitorias,
enquanto 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 criancas até vinte e quatro meses e € 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 diagnostico em
individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca?.

3. O refluxo gastroesofagico (RGE) é o transito retrogrado e involuntério do
conteldo gastrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vémito
de saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secrecdo biliar e/ou pancreatica. O RGE pode ser
fisiologico em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é
utilizado para descrever o amplo espectro de distarbios causados pelo RGE. A distincéo entre
RGE fisiologico e DRGE ¢ feita em funcdo da quantidade de RGE observado, sendo que a
DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e duracdo dos episddios de RGE,
com danos & mucosa do esdfago e/ou do trato respiratorio. E a desordem mais frequente do
esfincter esoféagico inferior (EEI) e deve ser considerada como causa de doenga respiratéria
ndo controlada, incluindo a sibilancia®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Neocate® LCP se trata de formula infantil a
base de aminodcidos livres, 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, ingredientes de origem animal e gluten.
Contém aminodcidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada
de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Indicacdes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a
soja, a hidrolisados e a multiplas proteinas). Apresentacdo: Lata de 400g de pd. Faixa etaria:

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia. 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: 15 ago. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas 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: 15 ago. 2024.

3RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratdria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes
chiadores segundo avaliacdo cintilografica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/jped/a/8S9IHDvW3IMKCEY XQtymStG7q/>. Acesso em: 15 ago. 2024.
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0 a 36 meses de idade. Preparo na diluicdo padrdo: 1 medida rasa (4,6 g de po) para cada 30
ml de agua quente previamente fervida*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV — diagnéstico
informado para o autor - Num. 127613579 - P&g. 1) se caracteriza por uma reagao
imunoldgica em resposta a exposic¢ao 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 mée 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 excluséo de leite e derivados*®.

2. Acerca do abordado no item 1, informa-se que para os lactentes com APLV
que por algum motivo ndo estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente,
esta indicado o uso de formula infantil para necessidades dietoterapicas especificas!?. As
formulas especializadas podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva,
que proporcione todos 0s nutrientes necessarios, e em conjunto com a alimentagédo
complementar, de 6 a 24 meses de idade?.

3. A esse respeito, em lactentes com menos de 6 meses de idade, como no caso
do autor a época da introducdo da formula especializada, informa-se que é indicado
primeiramente o uso de férmulas a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH), e
mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e sintomas com a referida formula, esté indicado

o uso de férmulas a base de aminoacidos livres (FAA)2,

4. Dessa forma, férmulas a base de aminoacidos livres (FAA), podem ser

utilizadas como primeira op¢ao em quadros clinicos especificos e mais graves, como
anafilaxia, desnutricdo moderada ou grave, sangramento intestinal intenso e anemia grave,
dermatite atopica grave, esofagite eosinofilica e em caso de mé absorcdo'?.

5. Quanto ao estado nutricional do autor, foi informado o dado antropométrico
peso=5,400g, que foi aplicado ao gréafico de crescimento e desenvolvimento para meninos
entre 0 e 2 anos de idade, da Caderneta de Salde da Crianga — Ministério da Satde®, e verificou
—-se que 0 autor apresenta peso baixo para idade. Contudo ndo possivel saber o estado
nutricional do autor, visto que nao foi acostado o seu comprimento, nos impedindo de conhecer
seu estado nutricional se desnutrido ou com peso adequado. Tal informag&o auxiliaria numa
avaliagdo mais segura e minuciosa acerca da indicacdo de uso de férmula & base de
aminoacidos livres pelo autor.

6. Adicionalmente néo foi descrito a respeito da tentativa prévia de utilizacao
de formulas extensamente hidrolisadas, tampouco constam mforma(;oes acerca da
presenca de sinais e sintomas que justifiguem o uso da férmula a base de aminoacidos
livres como primeira opgéo*2.

4 Danone. Aplicativo Solugdes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP. Disponivel em:
<https://www.danonenutricia.com.br/produtos/infantil/formulas-infantis/neocate-lcp-upgrade-400g>. Acesso em: 15 ago. 2024.
5 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para Reagdes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.

®BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo Primaria a Satide. Departamento de Salide Materno Infantil.
Coordenacéo-Geral de Salde Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da crianga: menino: passaporte da cidadania. 5. ed.
Brasilia, DF: Ministério da Salde, 2022. 112 p. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menino 5.ed.pdf >. Acesso em: 15 ago. 2024.
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7. A titulo de elucidacdo em lactentes a partir dos 6 meses de idade é
recomendado o inicio da introducdo da alimentacdo complementar, sendo recomendada a
introducdo do almoco incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos,
feijoes, legumes e verduras, carnes e ovos) e em lactentes que ndo recebem aleitamento
materno, é recomendada a oferta de formula alimentar infantil 4 vezes ao dia (180-200ml, 4
vezes ao dia, totalizando ao maximo 800ml/dia). Adiciona-se que 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)’.

8. Deste modo para que este nucleo possa inferir com seguranga quanto a
indicacdo da férmula prescrita sdo necessarias as seguintes informagdes:

i) sinais e sintomas que justifiquem o uso da férmula de aminoécidos livres
prescrita como primeira opgao;

ii) se houve tentativa prévia de utilizagdo das formulas extensamente
hidrolisadas;

iii) dados antropométricos atuais do autor (minimamente peso e
comprimento), e

iv) delimitac&o periodo de uso da formula prescrita.

9. Esclarece-se ainda que a férmula supracitada trata-se de substituto
industrializado temporario de alimentos alergénicos, até que a crianca desenvolva tolerancia
ao alérgeno, processo fisiolégico que ocorre de maneira gradual, na maioria dos casos, nos
primeiros trés anos de idade, podendo ocorrer ainda no primeiro ano. Por isso a necessidade
de reavaliacOes periddicas por profissional de saude especialista, evitando 0 uso desnecessario
de formulas alimentares industrializadas.

10. Cumpre informar que a formula infantil a base de aminoacidos livres
Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. No concernente ao questionamento se a formula infantil requerida esta
contida nas Portarias de Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, cumpre
informar que as mesmas 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 ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) e néo
definem quais medicamentos fazem parte da Atencdo 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 0s Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento,
controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e
insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV
da RENAME vigente, conforme pactuacgéo nas respectivas CIB. Entretanto, o item pleiteado
ndo se enquadra nas referidas Portarias, pois ndo se trata de medicamento.

12. Informa-se que os processos licitatorios obedecem a descricdo do produto e
ndo a marca comercial bem como a op¢do mais vantajosa para a administracdo publica,
permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com Lei n® 14.133/2021, que institui
normas para licitaces e contratos da Administracdo Publica.

" BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentacdo 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 Salde, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2024.
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13. Ressalta-se que formulas a base de aminoacidos livres ndo_integram
nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio de Sdo Goncalo e do
Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS
SANTOS
Nutricionista

CRN4 13100115
1D.507766-3

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



