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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3632/2024.
Rio de Janeiro, 06 de setembro de 2024.

Processo n° 0801971-42.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

, representada por|

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) e ao medicamento
adrenalina autoinjetavel 0,15mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico (Num. 96000884 - Pag. 16 e 17), emitido em 05
de janeiro de 2024, por]| ] , em receituario eletrdnico. A Autora

atualmente com 10 anos e 3 meses de idade (Cartdo militar de identificacdo - Num. 96000884
- Pag. 2) apresenta alergia mista (para alguns alimentos IgE mediada e outras N&o IgE
mediada). Sendo IgE alta para leite de vaca, ovo de galinha, carne bovina e banana, e
reacdo ndo IgE mediada para outros alimentos. Consta a prescri¢do de Neocate LCP — 300ml
de 4gua + 10 medidas — 5 vezes ao dia (50 medidas ao dia), totalizando 18 latas por més e
injecdo de adrenalina 15ug. Existem duas, Epipen (USA) e Altellus (Europa). Foi informada
reacdo com uso Neo Advance, por isso optou-se pelo Neocate LCP. Faz tentativas de
reintroducdo de outros alimentos.

2. Acostado ao Num. 96000884 - Pag. 18, encontra-se documento médico
emitido com mesma data e emissor supramencionados, no qual indicou-se o tratamento de
emergéncia para reacOes alérgicas agudas (anafilaxia), para autoadministracdo ou pelo
responsavel pela Autora. Por esse motivo, destacou-se que a epinefrina ... deve acompanhar
sempre os doentes potencialmente em situacdes de risco...”. Prescrigdo:

e Epinefrina — pediatrico 0,15 mg — aplicar 1 dose, se apresentar reacdo anafilatica.
Repetir apos 10 a 15 minutos 2 unidades.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugcdo 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 s0, as necessidades especificas decorrentes de
alteracdes fisioldgicas e/ou doengas temporarias ou permanentes e/ou para a redugdo de risco
de alergias em individuos predispostos de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias),
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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 Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

4. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislaces supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Alergia alimentar é um termo utilizado para descrever reacGes adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos, IgE mediados ou ndo. As reacles
mediadas por IgE podem envolver reagdes cutaneas, gastrintestinais, respiratorias e reagdes
sistémicas (anafilaxia com hipotensdo e choque). As reacdes mistas podem se manifestar
como esofagite eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atdpica,
asma e hemossiderose. As manifestagdes ndo mediadas por IgE, e conseqlientemente nao tdo
imediatas, compreendem os quadros de proctite, enteropatia induzida pela proteina alimentar
e enterocolite induzida por proteina alimentar. Destacam-se como o0s alérgenos alimentares
mais comuns as proteinas do leite de vaca, soja, ovo, trigo, peixes e frutos do mar?.

! 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:
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2. A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) ¢ o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criancas até vinte e quatro meses e € caracterizada pela reacdo 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’.

3. A anafilaxia induzida por alimentos ¢ uma forma de hipersensibilidade
mediada por IgE, com manifestacdes subitas de sintomas e representa um quadro emergencial.
O complexo de sintomas resulta da agdo de mediadores que atuam em alvos como 0s sistemas:
respiratorio, gastrintestinal, cutaneo e nervoso. Os principais sinais e sintomas de anafilaxia
sdo: a) Pele: eritema, prurido, urticaria, angioedema, pode ocorrer ainda exantema
morbiliforme e erecdo de pelos; b) Sistema gastrintestinal: prurido e/ou edema dos labios,
lingua e palato, sabor metélico na boca, nduseas, vomitos, diarreia e dor abdominal; ¢) Sistema
respiratorio: é o principal érgdo do choque anafilatico. Pode ocorrer: prurido e sensacdo de
garganta “fechando”, disfonia, tosse seca irritativa, edema de glote e de laringe, dispneia,
sensacdo de aperto toracico, sibilos generalizados, crises de espirros, lacrimejamento e
congestdo nasal intensa; d) Sistema cardiovascular: sincope, dor toracica, arritmia, hipotensdo
e choque; e) Sistema nervoso: confusdo metal, sonoléncia, convulsdes, perda de consciéncia e
coma®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Neocate LCP se trata de férmula infantil 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 e ingredientes de origem animal. Contém aminoéacidos livres e
sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada de LCPufas (ARA e DHA) e
nucleotideos. Atendendo a todas as legislacfes pertinentes. Nao contém gluten. Seu uso deve
ser acompanhado de supervisdo médica especialmente quando fonte exclusiva de alimentagéo,
em pacientes com dieta enteral, com quadros de multiplos diagnosticos, doengas intestinais
e/ou histdrico de prematuridade. Os niveis séricos de micronutrientes, em especial fosforo,
devem ser rotineiramente monitorados. Indicacdes: 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 p6) para cada 30 ml de agua quente previamente fervida.
Apresentacdo: Lata de 400g de p6 *°.

2. A Epinefrina autoinjetavel esté indicada no tratamento de emergéncia em
reacoes alérgicas, incluindo anafilaxia a insetos, alimentos, medicamentos, substancias de teste
de diagnostico e outros alérgenos, bem como anafilaxia idiopatica ou anafilaxia induzida pelo
exercicio. A Epinefrina autoinjetavel destina-se a administracdo imediata em pacientes que

<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user upload/aaal _vol_2 n_01_a05_7_.pdf >. Acesso em: 06 set. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas
com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. CONITEC; nov. 2018. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf>. Acesso em: 06 set. 2024.

3 BRASIL. ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOPATOLOGIA. Guia pratico da APLV mediada pela IgE
- ASBAI & SBAN. Rev. bras. alerg. imunopatol. — Vol. 35. N° 6, 2012. Disponivel em: < http://aaai-
asbai.org.br/imageBank/pdf/v35n6a03.pdf>. Acesso em: 06 set. 2024.

4 Mundo Danone. Neocate LCP. Disponivel em:< https://www.mundodanone.com.br/neocate-lcp-400/p >. Acesso em: 29 jul.
2024.

5 Aplicativo Danone Solug@es Nutricionais (ADSN). Neocate LCP.
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estdo determinados a ter maior risco de anafilaxia, incluindo individuos com histéria de
reacOes anafilaticas. E usada para a administracdo imediata em pacientes com histérico de
reacOes anafilaticas®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com diagnostico de alergia alimentar grave com anafilaxia
(Num. 96000884 - Pag. 16 e 17). Nesse contexto, cumpre informar que a alergia alimentar é
uma reacgdo adversa imunologica ao alimento, geralmente a uma proteina desse alimento. O
tratamento consiste na exclusdo do alimento reconhecido ou supostamente envolvido,
inclusive os produtos dele derivados e de preparagdes que o contenham’.

2. A identificacdo do alérgeno é importante a fim de se manter a oferta alimentar
qualitativa e quantitativamente adequada, evitando, portanto, o uso de dietas muito restritivas®.
A esse respeito, foi informado que a Autora apresenta IgE alta para leite de vaca, ovo de
galinha, carne bovina e banana e reacdo ndo IgE mediada para outros alimentos que nédo
foram informados.

3. Somente os alimentos confirmadamente alergénicos devem ser retirados da
dieta da crianga. Tal conduta evita dietas desnecessariamente restritivas, as quais ocasionam
ingestdo insuficiente de macro e micronutrientes e, em decorréncia disso, podem desencadear
outros quadros fisiopatologicos. Deve ser feita a prescricdo de plano alimentar balanceado,
preferencialmente composto por alimentos in natura, que atenda as necessidades nutricionais
da crianga e que contemple 0s macros/micronutrientes presentes nos alimentos que, de fato,
devam ser excluidos da dieta. A presenca qualitativa e quantitativa dos diversos grupos
alimentares na dieta diaria é fator determinante para o desenvolvimento de tolerancia aos
alérgenos e consequente remissdo do quadro de alergia alimentar?.

4. Ressalta-se que em criangas com APLV acima de 2 anos de idade, como no
caso da Autora, as férmulas especializadas estdo indicadas quando ha necessidade de
complementacao nutricional da dieta (quando muitos alimentos alergénicos sao excluidos
ou ndo é possivel elaborar um plano alimentar equilibrado somente com os alimentos
tolerados), e/ou na vigéncia de comprometimento do estado nutricional®.

5. Participa-se que ndo foram informados dados sobre a ingestdo alimentar
habitual da Autora (alimentos in natura tolerados que estd ingerindo diariamente e suas
respectivas quantidades e horarios), bem como seus dados antropométricos (minimamente
peso e estatura atuais), impossibilitando avaliar o estado nutricional da mesma, estimar suas
necessidades nutricionais e inferir seguramente sobre a indicacéo e adequacdo da quantidade
da férmula prescrita.

6. Dessa forma, h& necessidade de maiores esclarecimentos para reallzagao
de inferéncias seguras sobre indicacdo e adequacao da quantidade da férmula a base de
aminoacidos livres prescrita para a Autora, a saber:

i) dados antropométricos (minimamente peso e estatura atuais);

¢ Bula do medicamento Epinefrina (EpiPen Jr®) por Meridian Medical Technologies®, Inc. Disponivel em:
<http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2012/019430s053Ibl.pdf>. Acesso em: 06 set. 2024.

7 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Tratamento Clinico Nutricional para ReagGes Adversas a Alimentos. In: MAHAN,
L.K.,ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutri¢éo e dietoterapia. 13? ed. Rio de janeiro: Elsevier.
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ii) ingestdo alimentar habitual (alimentos in natura tolerados consumidos diariamente
e suas respectivas quantidades e horarios);

iii) se ja foram testadas bebidas vegetais preferencialmente enriquecidas com célcio e
sem adicdo de acucar (& base de soja, arroz ou aveia ou outras).

iv) previsdo do periodo de uso da férmula infantil prescrita ou quando se dara a
préxima avaliacéo.

7. A titulo de elucidacdo, acrescenta-se que a formula infantil & base de
aminodcidos livres (Neocate LCP) prescrita e pleiteada, de acordo com o fabricante Danone,
esta indicada para o tratamento dos sintomas graves de APLV na faixa etaria de 0 a 36 meses.
Sendo que a Autora atualmente se encontra com 10 anos de idade e a formula mais adequada
para a sua faixa etaria seria a formula pediatrica para nutricdo enteral e oral com 100%
aminodcidos livres (Neoadvance), contudo, foi descrito em documento médico que a Autora
apresentou reagdo a essa formula, optando-se por permanecer com Neocate LCP.

8. Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Considerando que o item pleiteado foi prescrito utilizando marca comercial,

assim, salienta-se que 0s processos licitatérios obedecem a descrigdo do produto e ndo a marca
comercial bem como & opg¢éo 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 Administracdo Puablica.

10. Quanto a disponibilizacdo de férmula de aminoacidos 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 a proteina do leite de vaca (APLV)® no ambito do Sistema Unico de Satde
— SUS, ndo contemplando a faixa etaria da Autora e ainda ndo sdo dispensadas
de forma administrativa;

11. Quanto ao medicamento pleiteado adrenalina autoinjetavel 0,15mg,
elucida-se que esté indicado no tratamento da condigdo clinica da Autora, conforme relato
médico (Num. 96000884 - Pag. 16 e 17). Entretanto, ndo integra uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS,
n&o cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

12. Acrescenta-se que o pleito adrenalina na forma autoinjetavel ndo possui
registro na Anvisa®, o que o classifica como produto importado.

13. Ressalta-se que o registro de medicamentos é um dos meios estabelecidos pela
Politica Nacional de Medicamentos através do qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia

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: 06 set. 2024.
°ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consulta de produtos — Medicamentos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/>. Acesso em: 06 set. 2024.
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terapéutica do medicamento, analisa sua seguranca e qualidade. Medicamentos ainda sem
registro ndo possuem diretrizes nacionais que orientem seu uso*.

14. Considerando que o pleito Adrenalina autoinjetavel é medicamento
importado, informa-se que a importacdo de bens e produtos, incluindo os néo registrados no
Brasil, é autorizada por meio da RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018. Contudo, a
autorizacdo e entrega a0 consumo se restringe aos produtos sob vigilancia sanitéria, que
atendam as exigéncias sanitarias dispostas na referida legislagdo. Sendo assim, cabe esclarecer
gue a aquisicdo de bens e produtos importados sem registro na ANVISA passa por um processo
complexo que exige um determinado tempo, devido aos tramites legais e sanitarios exigidos.

15. Segundo orientagdo da Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia
para o tratamento emergencial de anafilaxia, todo paciente (ou seu responsavel) em risco de
sofrer nova reacdo anafilatica deve saber reconhecer precocemente 0s sinais de uma crise,
portar e saber aplicar a medicacdo de emergéncia. Este kit deve conter: comprimidos de anti-
histaminico (anti-H1) e de corticosteroide, além de agente f2-agonista spray. Se as reacdes
anteriores foram graves é aconselhavel dispor _de adrenalina e anti-histaminico para
aplicacdo. Nesta situacéo sdo Uteis os aplicadores autoinjetaveis desta substancia®?.

16. Por, fim, Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 96000883 - Pags. 12 e 13, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao
fornecimento “... bem como outros produtos complementares e acessorios que, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez
gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco
a saude.

E o parecer.

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

ERIKA OLIVEIRA NIZZO GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Nutricionista Farmacéutica
CRN4: 97100061 CRF-RJ 13.253
1D.4216493-1 Matr: 5508-7

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe

10 BRASIL. Ministério da Sadde. Politica Nacional de ﬁﬁﬁéﬁi&%@%@m Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_mé@c%ﬂ)z. H2. Acesso em: 06 set. 2024.

11 BRASIL. Imprensa Nacional. Diario Oficial da Uni&o. Resolugdo RDC N° 208, de 05 janeiro de 2018. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/1652079/do01-2018-01-08-resolucao-rdc-n-208-
de-5-de-janeiro-de-2018-1652075>. Acesso em: 06 set. 2024.

12 projeto Diretrizes: Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina - Anafilaxia: Tratamento. 2011. Disponivel
em: <www.shp.com.br/pdfs/Anafilaxia_Tratamento_ AMB_2011.pdf>. Acesso em: 06 set. 2024.
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