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Inicialmente, cumpre esclarecer que para o presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJIUS 2752/2024, emitido em 02 de julho de 2024 (Num.
131739392 - P4gs. 1 e 2), no qual foram esclarecidas as informac@es a respeito do pleito Consulta
em Pediatria - Leites Especiais e foi solicitada a emissdo de um novo documento médico datado,
com identificacéo e assinatura legiveis do profissional de saude emissor, com a defini¢do da férmula
mais adequada ao quadro clinico da Autora.

Apobs a emissao do parecer técnico supramencionado, foi acostado novo documento
meédico (Num. 135044450 - P4g. 1), emitido em 31 de julho de 2024, o qual informa que a Autora,
de atualmente 7 meses de idade (carteira de identidade - Num. 125798767 - Pag. 2), e a época com
5 meses de idade, apresenta alergia a proteina do leite de vaca (APLV), refluxo gastroesofagico e
baixo ganho de peso, com melhora ap6s a dieta materna de exclusdo complementada com a formula
de aminoécidos livres Neocate LCP. Foi informado que deve ser mantida a dieta materna isenta de
leite e derivados, e foi prescrita para a Autora a formula de aminoacidos livres Neocate LCP — 60ml
(2 medidas) 3/3h, totalizando 6 latas de 400g/més. Os dados antropométricos da Autora foram
informados: peso: 5.350g, comprimento: 60,5cm e IMC: 14,62 kg/m?, por fim, foi informado que se
a Autora “tiver boa evolugéo deve transitar para Pregomin® Pepti em breve”.

Cumpre informar que a inicial foi solicitada Consulta em Pediatria — Leites
Especiais, a esse respeito, cabe esclarecer que tal consulta ndo estava relacionada somente ao
atendimento do profissional pediatra, mas sim ao acompanhamento através do Programa de
Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE), com disponibilizacao de
férmulas alimentares especializadas.

A esse respeito, informa-se que 0o PRODIAPE, responsavel pela disponibilizagao de
formulas alimentares especializadas no municipio do Rio de Janeiro, foi_descontinuado, nao
havendo mais a oferta da consulta e o fornecimento ambulatorial de formulas nutricionais.

No tocante a indicagdo de uso da formula infantil atualmente prescrita (formula
infantil & base de aminoacidos livres - Neocate LCP), cumpre informar que:

A base do tratamento da APLV é a exclusdo das proteinas do leite de vaca da
alimentagdo, com o objetivo de evitar 0 aparecimento dos sintomas, a progresséo da doenca e a piora
das manifestagdes alérgicas’.

De acordo com o Ministério da Saude, em criancas com APLV menores de seis
meses de idade (idade da Autora a época da emissdo do documento) e que ndo estdo em
aleitamento materno exclusivo, recomenda-se’:

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos - SCTIE. 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: 15 out. 2024.
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e Primeiramente, tentar reverter a alimentacdo da crianca para a forma exclusivamente
amamentada;

e Caso ndo seja possivel retomar o aleitamento materno exclusivo, deve-se excluir qualquer
férmula com proteina do leite de vaca e substituir por formula infantil para lactentes
destinada a necessidades dietoterapicas especificas;

e Recomenda-se que a formula a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH) seja a
primeira opcdo. A depender da avaliacdo clinica, também é possivel indicar formula a base
de aminodcidos livres (FAA);

e A férmula de aminoéacidos livres (FAA) é recomendada mediante critérios clinicos
especificos, tais como: sintomas graves, como alto risco de rea¢des anafilaticas, sindrome de
ma absorcao grave com intenso comprometimento da condic¢do nutricional, ou mediante a
ndo remissdo dos sintomas com a formula extensamente hidrolisada (FEH).

Quanto ao estado nutricional da Autora, seus dados antropométricos aferidos em
31 de julho de 2024, aos 5 meses de idade (peso: 5,350 kg, comprimento: 60,5cm e IMC: 14,62 kg/m?
- Num. 135044450 - P4g. 1), foram avaliados segundo os graficos de crescimento e desenvolvimento
da OMS, indicando comprimento adequado para a idade e baixo peso para a idade?.

Sendo assim, mediante ao quadro clinico apresentando pela Autora de APLV e seu
estado nutricional, ratifica-se o uso da FAA prescrita por um periodo delimitado.

Cumpre elucidar que em lactentes a partir dos 6 meses de idade (Autora atualmente
com 07 meses de idade de acordo com a carteira de identidade - Num. 125798767 - Pag. 2), é
recomendado o inicio da introduc¢do da alimentagdo complementar, com a introducdo do almogo
incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes e verduras, carnes
e ovos). A partir do 7° més de idade, deve ser introduzido o jantar, e o volume de férmula
recomendado é de 180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia*.

Sendo assim, diante do exposto para o atendimento da referida recomendacdo do
volume recomendado, estima-se que s&o necessarias 7 latas de 400g/més de Neocate LCP®.

Ressalta-se que em lactentes com APLV em uso de FAA é recomendado gue assim
gue possivel haja tentativa de desencadeamento com férmula extensamente hidrolisada (FEH) para
avaliar a evolucdo da toleréncia, e em seguida, havendo estabiliza¢cdo com o uso de FEH, pode haver
avaliacdo da tolerancia com férmula infantil tradicional (FI). Nao sendo possivel evoluir para Fl, é
indicada a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até nova testagem®. Nesse contexto, foi
informado em documento médico acostado (Num. 135044450 - Pag. 1) que “se tiver boa evolucéo
deve transitar para o Pregomin® Pepti em breve”, sendo a férmula informada opcéo de FEH,
estando a evolucdo proposta em conformidade com o manejo preconizado, porém, sugere-se
previsao do periodo de uso da FAA prescrita.

Quanto a existéncia de registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), apds consulta foi verificado que o Neocate LCP se encontra com registro ativo.

2 WHO.Child Growth Standards. Disponivel em: < https://www.who.int/tools/child-growth-standards>. Acesso em: 15 out. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Dez passos para uma alimentagéo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos: um guia
para o profissional da salde na atengdo basica / Ministério da Sadde, Secretaria de Atencéo a Salde, Departamento de Atengdo Bésica. —
2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Sadde, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 15 out. 2024.

4 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satde, Secretaria de Atengdo Primaria a Satde,
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: 15 out. 2024.

5 Mundo Danone. Neocate LCP. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/neocate-Icp-400/p>. Acesso em: 15 out. 2024

# NatJus


https://www.who.int/tools/child-growth-standards
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf

Secretaria de
Saude

fb
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Ressalta-se que os processos licitatorios obedecem a descri¢do do produto e ndo a
marca comercial, bem como & opgao mais vantajosa para a administragdo publica, permitindo a ampla
concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacbes e
contratos da Administracdo Publica.

Quanto a disponibilizacao de férmula de aminoécidos no &mbito do SUS, cumpre
informar que:

e 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
alergia a proteina do leite de vaca (APLV)®. Porém, ainda ndo sdo dispensadas de forma
administrativa;

e 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®’. Com isso, ndo é possivel apontar se o item pleiteado
sera disponibilizado e quais serdo os critérios de acesso;

e Dessa forma, até o presente momento tais férmulas ndo integram nenhuma lista para
dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica (Num. 125798766 - Pags. 8 e 9, item VII
- Do Pedido, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento da Consulta em pediatria — leites especiais
“...bem como todo o tratamento, exames, procedimentos, medicamentos e produtos complementares
e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da
autora...”, vale ressaltar que ndo € recomendado o provimento de novos itens sem apresentagao de
laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o Parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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FLAVIO AFONSO BADARO
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® 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: 15 out. 2024.

" 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: 15 out. 2024.

# NatJus

3



