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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4139/2024
Rio de Janeiro, 13 de setembro de 2024.

Processo n® 0908823.90.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

, representada por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado Rio de Janeiro, quanto a formula
de aminoécidos livres (Neocate® LCP).

| —-RELATORIO
1. Em documento médico acostado (Num. 138342441 - Pag. 1) emitido em 03 de
agosto de 2024, pela médica| | em impresso proprio, relata que a autora

lactente de 3 meses de vida, inicialmente fazia uso de férmula de partida Aptamil®1, pois néo foi
possivel manter seio materno exclusivo. No entanto, a lactente apresentou desconforto abdominal,
doenca do refluxo gastroesofagico e hematoquezia de modo que foi necessario trocar a férmula
para Aptamil® Pepti, mesmo com esta férmula a autora persistiu com os sintomas descritos. Sendo
assim, foi necessério a introducdo da formula de aminoéacidos livres Neocate® LCP e dessa forma,
a autora evoluiu com a regressdo de todos os sintomas. Duas semanas ap6s, foi realizado o teste de
provocacao oral com reexposicao proteina do leite de vaca e voltou a apresentar os sintomas. Com
diagnostico definido de alergia a proteina do leite de vaca, no momento necessita fazer uso
continuo e exclusivo de Neocate LCP na quantidade de 150ml de 3 em 3h, aproximadamente de 10
latas por més. Foram citados os seguintes Cédigos da Classificacdo Internacional de Doencas CID-
10 R.10 - Dor abdominal e pélvica, K21- Doenga do refluxo gastroesoféagico, K92.2 -
Hemorragia gastrointestinal, sem outra especificagéo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolucdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Saude, formula infantil destinada a necessidades
dietoterapicas especificas é aquela cuja composicao foi alterada ou especialmente formulada para
atender, por si s0, as necessidades especificas decorrentes de alteragdes fisioldgicas e/ou doencas
temporarias ou permanentes e/ou para a reducdo 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 &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS.
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DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reagdes adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados por anticorpos IgE ou ndo. As
manifestacBes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo apos a
exposicdo ao alimento sdo reagBes cutdneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema e
prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratorias (broncoespasmo, coriza) e
reacGes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e
hipersensibilidade celular) as manifestacGes incluem esofagite eosinofilica, gastrite eosinofilica,
gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na alergia ndo mediada por IgE, as
manifestacGes ndo séo de apresentagdo imediata e caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada
por células. As manifestacGes clinicas incluem quadros de proctite, enteropatia induzida por proteina
alimentar e enterocolite induzida por proteina alimentar. Os alimentos com grande potencial para
desencadeamento de reagdes alérgicas sdo leite de vaca, ovo, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo,
soja e amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as criangas sdo 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 criancgas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reacéo do sistema imunolégico
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 diagnéstico em individuos acima desta
idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de vaca?.

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

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Neocate® LCP se trata de formula infantil a base de
aminoacidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia para
necessidades dietoterdpicas especificas, nutricionalmente completa e isenta de proteina lactea,
lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem animal e gluten. Contém aminoacidos
livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada de LCPufas (ARA e DHA)
e nucleotideos. IndicacOes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a multiplas

! 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: 13 set. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Frmulas 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: 13 set. 2024.

3RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratoria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes chiadores
segundo avaliagdo cintilografica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/jped/a/8S9HDvW3mMKCEY XQtymStG7q/>. Acesso em: 13 set 2024.
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proteinas). Apresentacdo: Lata de 4009 de po. Faixa etaria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na dilui¢do
padrdo: 1 medida rasa (4,6 g de p6) para cada 30 ml de 4gua quente previamente fervida®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza por
uma reacdo imunoldgica em resposta a exposi¢cdo 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 esta em aleitamento materno,
primeiramente, submete-se a mée a dieta de exclusdo de leite e derivados®.

2. De acordo com o Ministério da Saude, em criancas menores de 6 meses de idade
e ndo amamentadas, como no caso da autora (idade atual 4 meses de idade)®:

e Recomenda-se primeiramente o uso de férmulas a base de proteina extensamente
hidrolisada (FEH), e mediante a ndo remisséo ou piora dos sinais e sintomas com a
referida formula, estd indicado o uso de férmulas a base de aminoacidos livres
(FAA)2,

e Quanto ao tipo de formula especializada, ressalta-se que a formula de
aminoacidos livres (FAA), atualmente em uso pela autora (Neocate® LCP), é
recomendada mediante critérios clinicos especificos, tais como: sintomas graves,
como alto risco de reacOes anafilaticas, sindrome de ma absorcéo grave com intenso
comprometimento da condig¢do nutricional, ou mediante a ndo remissao dos sintomas
com a férmula extensamente hidrolisada (FEH).

3. Nesse contexto, foi informado em documento médico (Num. 138342441 - Pag. 1)
que a autora apresentou desconforto abdominal, doenca do refluxo gastroesofagico e hematoquezia
de modo que foi necessario trocar a formula para Aptamil® Pepti, mesmo com esta férmula a autora
persistiu com os sintomas descritos. Sendo assim, foi necessario a introdu¢do da formula de
aminoéacidos livres Neocate® LCP e dessa forma, a autora evoluiu com a regressdo de todos os
sintomas. Duas semanas ap0s, foi realizado o teste de provocacdo oral com reexposicao proteina do
leite de vaca e voltou a apresentar os sintomas. Neste sentido foi realizado o manejo do quadro
apresentado pela autora conforme preconizado, sendo viavel o uso da FAA por um periodo
delimitado.

4. Quanto ao estado nutricional da autora, seus dados antropométricos ndo foram
informados, nos impedindo de aplica-los aos gréficos de crescimento e desenvolvimento para
meninas entre 0 e 2 anos de idade, da Caderneta de Salde da Crianca — Ministério da Saude’ e
conhecer seu estado nutricional atual.

5. Elucida-se que de acordo com a OMS, criancas com estado nutricional adequado, 0s
requerimentos energéticos sdo de sdo de 571 kcal/dia®. Sendo assim para o atendimento da

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: 13 set. 2024.

5 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo Médica para ReagGes 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.
®BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos - SCTIE. Formulas 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: 13 de set. 2024.

"BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo Primaria a Salde. Departamento de Satde Materno Infantil. Coordenagdo-Geral
de Satde 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_menina_5.ed.pdf>. Acesso em: 13
set. 2024.

8 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: 13 set. 2024.
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recomendacdo energética, seriam necessarias para a autora 118g por dia de Neocate®LCP4,
totalizando mensalmente 9 latas de 400g e nao as 10 latas prescritas.

6. Participa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o inicio
da introducéo da alimentacdo complementar, com a introdugé@o do almoco incluindo 1 alimento
de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes e verduras, carnes e ovos) e em
lactentes ndo amamentados, é recomendada a oferta de férmula infantil 4 vezes ao dia (180-200ml,
4 vezes ao dia, totalizando ao maximo 800ml/dia). A partir do 7° més de idade, deve ser introduzido
0 jantar, e 0 volume de férmula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando
ao maximo 600ml/dia)®*°.

7. Destaca-se que em lactentes com APLYV, 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
provocacdo oral com férmula infantil de rotina®. Nesse contexto, sugere-se a delimita¢do do
periodo de uso da férmula prescrita.

8. Ressalta-se que em lactentes em uso de FAA é recomendado que assim que possivel
haja tentativa de desencadeamento com FEH para avaliar a evolucdo da tolerancia, e em seguida,
havendo estabilizacdo com o uso de FEH, pode haver avaliacdo da tolerancia com leite de vaca
(LV)®. Nesse contexto, sugere-se previsédo do periodo de uso da FAA prescrita.

9. Enfatiza-se que as formulas 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 APLV no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS. Porém, ainda ndo sdo
dispensadas no SUS de forma administrativa. 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 publicagéo®*2.

10. Salienta-se que Neocate LCP possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que 0s processos licitatérios obedecem a descri¢do do produto
e ndo a marca comercial, bem como & opg¢do mais vantajosa para a administracao publica, permitindo
a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacles
e contratos da Administracéo Publica.

11. Quanto a dispensacdo da formula prescrita, informa-se que no Programa de
Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE) responsavel pela
disponibilizacdo de féormulas alimentares especializadas no municipio do Rio de Janeiro, foi
descontinuado, ndo havendo mais a oferta da consulta e o fornecimento ambulatorial de férmulas
nutricionais®.

12. Diante disso as formulas de amino&cidos livres ndo integram nenhuma lista para
dispensacgéo pelo SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

13. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica Estado do Rio de Janeiro (Num.
138342431 - Pags. 11 e 12) presente no item V - DOS PEDIDOS, subitens “b” e “d” bem como

9 BRASIL. Ministério da Satide. Dez passos para uma alimentacéo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos: um guia
para o profissional da satde na atengdo basica / Ministério da Salide, Secretaria de Atencdo a Salde, Departamento de Atencdo Basica. —
2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Saude, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 13 set. 2024.

10 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengao Primaria a Salde,
Departamento de Promog&o da Salde. Brasilia: Ministério da Saide,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 13 set. 2024.

11 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: 13 de set. 2024.

12 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: 13 de set. 2024.
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fornecam todo o tratamento, exames, procedimentos e medicamentos necessarios ao
restabelecimento/manutencéo de sua salde... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA
DOS SANTOS
Nutricionista
CRN4 13100115
ID. 5076678-3

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