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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3951/2025

Rio de Janeiro, 22 de setembro de 2025.

Processo n° 0932995-62.2025.8.19.0001,
ajuizadopor T. T. F.

A presente acdo se refere a solicitagdo da formula infantil a base de
aminodcidos livres (Neocate LCP).

Trata-se de Autor, 8 meses e 14 dias de idade (certiddo de nascimento - Num.
219805670 - Pag. 2) e de acordo com documentos médicos acostados (Num. 219805670 - Pag.
7e Num. 219805670 - P&g. 8), emitidos em 25 de fevereiro e 12 de julho de 2025, em
receitudrios do Hospital Universitario Pedro Ernesto e Clinica Pediatrica Total Kids, foi
informado que o Autor apresenta sindrome de Down que cursa com deficiéncia intelectual e
atraso global no desenvolvimento neuropsicomotor. Apresenta como comorbidade clinica
associada cardiopatia congénita do tipo Fordme Oval Patente+ Canal Arterial patente, com
repercussao hemodinamica e alergia a proteina do leite de vaca (APLV) com sintomas de
cdlicas, distensdo abdominal, fezes amolecidas e com muco, secre¢do de vias aéreas superiores
e dermatite que melhoraram apd@s a troca da férmula para Neocate. Foi relatado que “No
momento s6 com Neocate, por atraso global do desenvolvimento ainda ndo foi feita a
introducgdo de sélidos”. Consta a prescricdo de Neocate LCP — 150ml de 3 em 3h, 6 vezes ao
dia.

A Sindrome de Down é um transtorno cromossémico associado com um
cromossomo 21 adicional ou com trissomia parcial do cromossomo 21. Dentre as
manifestacBes clinicas estdo: hipotonia, baixa estatura, braquicefalia, fissuras obliquas na
palpebra, epicanto, manchas de Brushfield na iris, lingua protrusa, orelhas pequenas, maos
pequenas e largas, clinodactilia do quinto dedo, ruga dos simios e deficiéncia intelectual
moderada a grave. Malformacdes gastrointestinais e cardiacas, aumento marcante na
incidéncia de leucemia e o inicio precoce de doenca de Alzheimer também estdo associados
com este estado. Sinais clinicos incluem o desenvolvimento de emaranhados neurofibrilares
nos neurdnios e a deposicéo de proteina-beta amiloide, semelhante a doenca de Alzheimer®.

Cumpre informar que a 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
férmula 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 estd em aleitamento materno,
primeiramente, submete-se a mée a dieta de exclusdo de leite e derivados??.

Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo
estejam sendo amamentados, é recomendado o uso de férmula infantil para necessidades

! Descritores em Ciéncia da Saude (DeCS). Biblioteca Virtual em Sadde (BVS). Sindrome de Down. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/>. Acesso em: 22 set. 2025.

2 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para ReagBes 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.

3 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°l, 2018. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05_ 7_.pdf>. Acesso em: 22 set. 2025.
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dietoterapicas especificas'2. 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 alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de idade?.

A esse respeito, em lactentes com mais de 6 meses de idade, como no caso do
Autor, é indicado primeiramente o uso de férmulas a base de proteina extensamente
hidrolisada (FEH) ou férmulas a base de soja (FS) na auséncia de sintomas
gastrointestinais, e mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e sintomas com as referidas
formulas, devem-se utilizar formulas a base de aminoacidos livres (FAA)2,

Destaca-se que as FAA podem ser utilizadas como primeira opgdo em
qguadros clinicos especificos e mais grave como anafilaxia, impacto nutricional importante
e/ou falha no crescimento, alergias alimentares maltiplas e graves, enterocolite induzida por
proteina alimentar - FPIES aguda e cronica grave, esofagite eosinofilica - EOE que ndo
responde a uma dieta de exclusdo de alérgenos, ou situagdes clinicas com necessidade de evitar
qualquer risco de sensibilizagdo®.

Nesse contexto, quanto ao estado nutricional do Autor, ndo foram
informados os seus dados antropométricos atuais (peso e comprimento), ndo sendo possivel
aplicé-los aos gréficos de crescimento e desenvolvimento para meninos, entre 0 e 2 anos de
idade, da Caderneta de Saude da Crianga — Ministério da Salde?, e verificar se 0 mesmo
encontra-se em risco nutricional ou com quadro de desnutrigdo instalado, bem como avaliar
seu status de crescimento/desenvolvimento.

Mediante o exposto, tendo em vista o quadro clinico do Autor de sindrome
de Down associada a cardiopatia congénita com repercussdo hemodinadmica e o
diagnostico de APLV, manifestada por célicas, distensdo abdominal, fezes amolecidas com
muco, secrecdo em vias aéreas superiores e dermatite, sendo observada melhora clinica apés
troca para formula a base de aminoacidos. Dessa forma, esta indicado o uso de formula
infantil a base de aminoacidos, como a opcao prescrita (Neocate LCP).

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saiude (OMS), os requerimentos
energéticos médios diarios para lactentes do sexo masculino, entre 8 e 9 meses de idade (faixa
etaria em que o Autor se encontra), sdo de 702 kcal/dia (ou 79 kcal/kg de peso/dia)®. Sendo
assim, para o atendimento integral das necessidades energéticas estimadas para o Autor,
seriam necessarios cerca de 141,5 g/dia de formula, o que equivale a aproximadamente 11
latas de 400 g por més®.

Segundo o Ministério da Saude, em lactentes a partir dos 6 meses de idade
é recomendado o inicio da introducdo da alimentacdo complementar, com a introducao
do almoco 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,

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Primaria a Satide. Departamento de Satide Materno Infantil. Coordenagéo-
Geral de Saude Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da crianca: menino: 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: 22 set. 2025.

5 Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686€00.htm>. Acesso em: 22 set. 2025.

® Mundo Danone. Neocate LCP. Disponivel em: <https://www.mundodanone.com.br/neocate-Icp-400/p>. Acesso em: 22 set.
2025.
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deve ser introduzido o jantar, e o volume de férmula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml,
3 vezes ao dia, totalizando a0 méximo 600ml/dia)”®.

Contudo, em lactentes com sindrome de Down o inicio da alimentacéo
complementar pode ocorrer entre o 8° e 18° meses de idade, como resultado de atrasos no
desenvolvimento motor e alimentar. Ademais, na presenca de cardiopatia a fadiga pode
interferir no processo de alimentacdo®'°. Nesse contexto, foi informado “No momento s6 com
Neocate, por atraso global do desenvolvimento ainda ndo foi feita a introdugdo de solidos”
(Num. 219805670 - Pag. 8).

Ressalta-se que em lactentes com APLV, a cada 6 meses em média é
recomendado que haja reavaliacdo da tolerancia a proteina do leite de vaca por meio da
realizacdo de teste de provocacao oral (TPO) com férmula infantil de rotina (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
especializada prescrita.

Quanto a disponibilizacao de formula infantil a base de aminoacidos livres
no &mbito do SUS, cumpre informar que:

e A Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, tornou publica a decisédo
de incorporar as formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminodacidos para criancas de 0 a 24 meses
com alergia & proteina do leite de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Satde
— SUS™H,

e Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, a
partir da publicagdo da decisdo de incorporar tecnologia em saude, ou protocolo
clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo maximo de 180
dias para efetivar a oferta ao SUS*2.

e O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Alergia a Proteina do Leite
de Vaca foi aprovado e encaminhado a Secretaria responsavel pelo programa®**#,
contudo, ainda né&o foi publicado no Diério Oficial da Unido (DOU).

" BRASIL. Ministério da Satide. Dez passos para uma alimentagdo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da satde na atencéo bésica / Ministério da Saude, Secretaria de Ateng&o a Salde, Departamento de
Atencéo Basica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Satde, 2015. Disponivel em:

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/quia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 22 set. 2025.

8 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Versdo resumida. Ministério da Salde, Secretaria de
Atencéo Priméria a Satde, Departamento de Promocéo da Saude. Brasilia: Ministério da Satde, 2021. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_crianca_brasileira_versao_resumida.pdf>. Acesso em: 22 set.
2025.

9 UED, FV,WELFORT, VRS. Cuidados nutricionais para a crianga com sindrome de Down. In: Weffort, VRS, Lamounier, JA.
Nutricdo em Pediatria da Neonatologia a Adolescéncia. Manole, 22 ed. 2017.

0 CLOUD, H. Dietoterapia para Disturbios de Deficiéncia Intelectual e do Desenvolvimento. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-
STUMP, S., RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

I 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: 22 set. 2025.

12 BRASIL. DECRETO N° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Disponivel em:

< https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm>. Acesso em: 22 set. 2025.

13 BRASIL. Ministério da Saude. 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: 22 set. 2025.

14 BRASIL. PCDT em elaboragio. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 22 set. 2025.
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e Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de setembro de 2025, ndo
foi identificado codigo correspondente ao procedimento. Dessa forma, férmulas
infantis a base de aminoécidos livres ndo integram nenhuma lista de dispensacédo
pelo SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica Estado do Rio de Janeiro (Num.
219805669 - P4gs. 11 e 12, item “VII — DO PEDIDO”, subitens “b” e “e” referente ao
provimento de “...bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios
que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo
que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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