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Rio de Janeiro, 10 de dezembro de 2024.
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ajuizado por|

, representado por|

A presente acdo se refere a solicitacdo da formula infantil & base de aminoacidos
livres (Neocate LCP).

Trata-se de Autor, de 5 meses de idade (certiddo de nascimento - Num. 157064636
- Pag. 1), e segundo laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica
(Num. 157064646 — Péags. 1 a 3), emitido em 02 de outubro de 2024, pelo médico
, 0 Autor a época com 3 meses de idade, apresenta CID 10 R 63.8 -
Outros sintomas e sinais relativos a ingestdo de alimentos e de liquidos, incluindo lesbes
urticariformes, sangue nas fezes e pouco ganho ponderal. Ndo pode ingerir leite de vaca/soja. Foi
prescrito formula infantil a base de aminoacidos livres (Neocate LCP), 16 latas/més, por 36 meses.
Foi feito teste com outros produtos, tendo resultado satisfatério apenas com o produto citado. Caso
a formula de amino&cidos ndo seja administrada ao paciente acarretara rea¢es imediatas de alergia
alimentar, dermatoldgicas, respiratorias e/ou digestivas.

Nesse contexto, considerando o quadro informado de alergia alimentar que inclui
leite de vaca e soja, informa-se que a alergia alimentar se caracteriza por uma reagao imunoldgica
adversa ao alimento, geralmente a uma proteina desse alimento. O tratamento consiste na exclusdo
dos alimentos responsaveis pela reacao alérgica com substituicdo apropriada, preferencialmente, por
outros alimentos in natura com valor nutricional equivalente?.

De acordo com o Ministério da Salde, o manejo adequado do quadro de alergia a
proteina do leite de vaca (APLV) em lactentes com menos de 6 meses de idade, e que ndo estdo em
aleitamento materno exclusivo é o seguinte?:

e Primeiramente, indica-se tentar reverter a alimentagdo 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 Que a formula a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH) seja a primeira opcéo.
A depender da avaliacéo clinica, também é possivel utilizar formula & base de aminoécidos
livres (FAA);

e A utilizacdo de FAA mediante critérios clinicos especificos, tais como: sintomas graves,
como alto risco de reacBes anafilaticas, sindrome de ma absorcdo grave com intenso

! Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para Rea¢Ges 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.

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. abr. 2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220427_pcdt_aplv_cp_24.pdf>. Acesso em: 10 dez. 2024.
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comprometimento da condigdo nutricional, ou mediante a ndo remisséo dos sintomas com a
FEH.

Nesse contexto, foi informado que o Autor apresentou pouco ganho de peso e lesGes
urticariformes e que pode vir a cursar com “reac¢des imediatas de alergia alimentar, dermatoldgicas,
respiratorias e/ou digestivas”, evidenciando reacdo alérgica sistémica ou mediada por IgE, sendo um
sintoma que pode ser considerado mais grave. Tendo em vista 0 exposto, € viavel o uso de FAA
como a opcao prescrita (Neocate LCP) no caso do Autor.

Importante destacar que em lactentes com APLV em uso de FAA é recomendado
que assim que possivel haja tentativa de desencadeamento com FEH para avaliar a evolucdo da
tolerancia. Mediante estabilizacdo com o uso de FEH, pode haver avaliacdo da tolerancia com
férmula infantil tradicional (FI). N&o sendo possivel evoluir para Fl, é indicado a permanéncia na
FEH em média por mais 6 meses até nova testagem?®. Nesse contexto, foi informado o periodo de
uso da FAA prescrita por 36 meses ou 3 anos.

Dessa forma, sugere-se tentativa de evolucéo para formulas menos hidrolisadas
assim que possivel, conforme o preconizado. Ademais, segundo os protocolos consultados, as
formulas especializadas para alergia alimentar estdo indicadas principalmente até completar 2 anos
de idade??.

Em relacdo a quantidade de latas pleiteadas, cumpre informar que, de acordo com a
OMS, os requerimentos energéticos diarios totais médios para lactentes do sexo masculino de 5 a 6
meses de idade, com estado nutricional adequado, sdo de em média 639 kcal/dia. Ressalta-se que
mediante a necessidade de uso de FAA, sdo necessarias 10 latas de 400g/més de Neocate LCP, até
atingir os 6 meses de idade*®.

Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade, é recomendado o inicio
da introducéo da alimentacdo complementar, com a introdugdo do almoco incluindo 1 alimento
de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijdes, legumes e verduras, carnes e ovos). A partir
do 7° més de idade, deve ser introduzido o jantar, e 0 volume de férmula recomendado é de 180-
200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia (10 latas de 400g/més de Neocate LCP)*5”.

Cumpre informar que Neocate LCP possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Salienta-se que 0s processos licitatorios obedecem a descrigdo 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 & 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 criangas de 0 a 24 meses com

3 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacéo 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: 10 dez. 2024.

4 Mundo Danone. Neocate LCP 400g. Disponivel em: <http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686€00.htm>. Acesso em: 10 dez. 2024.
SHuman 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: 10 dez. 2024.

® BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentacdo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos: um guia
para o profissional da satde na atengdo basica / Ministério da Salde, Secretaria de Atencéo a Salde, Departamento de Atencéo 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: 10 dez. 2024.

" BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Saude, Secretaria de Atengdo Primaria a Saude,
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: 10 dez. 2024.
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alergia a proteina do leite de vaca (APLV)8. Porém, ainda nédo 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
elaboracéo, aprovado e encaminhado a Secretaria responsavel pelo programa®°. Com isso,
ndo é possivel apontar se o item pleiteado sera disponibilizado e quais serdo os critérios de
acesso;

o Dessa forma, até o presente momento tais formulas ndo_integram nenhuma lista para
dispensagéo pelo SUS, no @mbito do Municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 157064635 - Pag. 8, item VI -
Dos Pedidos, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento da formula pleiteada “...bem como todos
0s que se fizerem necessarios para o tratamento da moléstia...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado
0 provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DANIELE REIS DA CUNHA
Nutricionista
CRN4 14100900
ID. 5035482-5

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

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: 10 dez. 2024.

9 BRASIL. PCDT em elaborago. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 10 dez. 2024.
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