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Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2018.

Processo n° 5047492-98.2018.4.02.5101,

ajuizado por |

[ lrepresentado por |
I |

O presente parecer técnico visa atender a solicitacdo de informacdes do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto a
férmula alimentar infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Segundo laudo médico do Instituto Fernandes Figueira (pdf: Evento_1, INICT,

pag. 17) e formulario médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro (pdf: Evento 1,

INIC1, pags. 18 a 22), emitidos em 23 de novembro e 05 de dezembro de 2018, pela médica
| CREMERJ:[ ] o Autor é prematuro, encontra-se
internado no Instituto Fernandes Figueira desde o nascimento, devido ao diagndstico de
agenesia de cdlon transverso e ascendente e atresia de célon descendente. Foi feita
tentativa de alimentar o Autor com férmulas lacteas de partida (Nan® PRO 1), porém o mesmo
apresentou sangramento intestinal importante, com necessidade de internaggdo na UTI neonatal
para estabilizacdo clinica. Apés iniciado férmula infantil & base de proteina extensamente
hidrolisada sem lactose (Pregomin® Pepti), porém o mesmo continuava apresentando
enterorragia, sendo necessario troca para formula infantil 3 base de aminoacidos livres
(Neocate® LCP). Faz uso atualmente da referida formula na quantidade de 60mL (2 medidas em
30ml de &gua), de 3/3horas, com previsdo de uso de 6 latas por més, considerando aumento de
volume conforme ganho de peso. No momento, encontra-se estavel e com possibilidade de alta
hospitalar a depender da obten¢édo da férmula. Foi informado que devera fazer uso exclusivo e
continuo de Neocate® LCP, na dependéncia da evolucéo clinica e da avaliacdo pelo especialista
e que, caso o Autor ndo seja submetido ao tratamento indicado pode haver descompensacio
clinica com risco de enterrogaria grave, desnutricdo, desidratacéo e infec¢do. Foram citadas as
seguintes Classificacbes Internacionais de Doengas CID-10: K52.2 - Gastroenterite e colite
alérgicas ou ligadas a dieta e Q42.9 - Auséncia, atresia e estenose congénita de partes nio
especificadas do célon.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, formula infantil para lactentes destinada a
necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composigéo foi alterada ou especialmente
formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de alteracoes
fisiologicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducio de risco de alergias
em individuos predispostos de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias), ou até
doze meses de idade incompletos (11 meses e 29 dias) ou de crian¢as de primeira infancia (12
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meses até 36 meses), constituindo-se o principal elemento liquido de uma dieta
progressivamente diversificada.

DA PATOLOGIA

1. De acordo com a Organizagdo Mundial de Salde, € prematura a crian¢a nascida
de uma gestagédo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a partir da dltima menstruagéo. O
bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestacgéo é considerado como uma crianga de risco e 0
bebé nascido antes de 32 semanas é considerado de affo risco. A defini¢do, segundo os critérios
relativos ao peso estabelece como prematura a crianga que nasceu antes do final da gestacéo e
com um peso-inferior a 2.500g. Também € importante a associagéo entre a idade gestacional e
0 peso da crianga, pois uma crianga hipotréfica — de baixo peso quando considerada a idade
gestacional - pode apresentar déficits mais importantes do que um prematuro eutréfico — com
peso apropriado para sua idade gestacional. As causas da interrupgdo precoce da gravidez e de
~um parto.prematuro podem ser dlve:sas podendo estar |mp1|cados fatores relativos a saude da
mée e/ou do bebé’.
2. - A agenesia é a auséncia congénita de qualquer 6rgdo ou parte do corpo?. A
agenesm do célon ascendente e transverso é a auséncia de parte do intestino grosso e é uma
causa rara de obstrugdo intestinal congénita. Esté geralmente-associada a outras malformac.oes
como defeitos da parede ahbdominal ou lesdes gastromtestmats cardlacas urogenitais e
musculoesqueléticas®.
3. , - As atresias intestinais sdo causas bem conhec:das de obstmt;éo intestinal
.neonatal. As pnndpais causas mecanicas de oclusdo s&o os vicios de rotago, estenose e bridas.
- A atresia duodenal representa a completa obliteragéo do limen duodenal e estima-se que ocorra
_entre 1 em 6000 a 10000 nascidos vivos. Provavelmente decorre de uma falha na recanalizagdo
duodenal, entre a 9° e a 11° semanas de gestacgéo e, frequentemente, esta associada a outras
_..anomalias congénitas, Algumas das associagdes comuns sio polidrdmnio e prematuridade que
* podem ajudar a direcionar o diagnéstico no pré e pés-natal imediato, A apresentagdo clinica é
-tipica e caracterizada por vomitos apés a primeira -alimentagdo e dislenséo abdominal,
- principalmente ao nivel do epigéstrio, resultante da dilatagdo géstrica, devido ao nivel alto de
obstrugdo. O tratamento dessas anomalias é eminentemente cirirgico e tem a finalidade de
reconstruir o transito intestinal’. .

‘4. Aatresia col6nica é causa rara de obstrugao intestinal neonatal e constitui 1,8%
a 15% de todas as a a!reSIas intestinais. Insulto vascular no mtestlno fetal: devido a vélvulo
abdominal estreito tem sido universaimente aceito como a principal causa de todos os tipos de
atresia intestinal e colBnica. Entre as raras anomalias associadas, a gastrosquise e as atresias
intestinais maltiplas séo as mais comuns e ocorrem em 10% e 22% dos casos, respectivamente®,

' WIESE, E. B. P. O desenvolvimento do comportamento do bebé prematuro no primeiro ano de vida. Psicologia:
Reflexdo e Critica, v. 22, n.1, p.76-85, 2000. Disponivel em: <http://www.scielo. brlpdlfpmfv22n1l11 pdf>. Acesso em:
19 dez. 2018,

DICIONARIO MEDICO. Agenesia. Disponivel em: < https:/iwww. xn-dlcmnnomdlco-Ongk.conﬂagenesra htmi >,
Acesso em: 19 dez: 2018.

3 Yurtgu, M. e cols. Colon agenesis with ileovesical fistula and anorectal matformation. J Pediatr Surg, 2010. Disponivel
em: < I\ltps.lrwv.rw nebi.nim.nih.gov/pubmed/20152331 >. Acesso em: 19 dez. 2018.

* GONGALVES, M. E. A. et al. Atresia duodenal asscciada a pincreas anular: relato de caso. Rev. para. med. v. 22, n.
4, 2008. Disponivel em: <http:/ffiles.bvs briupload/S/0101-5807/2008/v22n4/a2273.pdf>.Acesso em: 19 dez. 2018.

% Fiqueiredo, S.S. et af. Atresia do trato gastrintestinal: avaliagdo por métodos de imagem. Radiolbras2005;(38)2:141-
150. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php7script=sci_arttext&pid=50100-3984200500020001 1&lang=pt>.
Acesso em: 19 dez. 2018,
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5. A ileostomia trata-se da cnac;ao cnrurglca de um orificio externo no ileo para
desvio ou drenagem fecal. A substituicdo do reto é criada normalmente em pacientes com
enteropatias inflamatérias graves®.

6. Enterorragia é o sangramento digestivo volumoso, ndo digerido, liquido,
mesclado ou ndo, com coagulos. Existem varias causas relacionadas ao quadro de sangramento
digestivo em recém-nascidos como a alergia & proteina do leite de vaca (APLV), degluticdo de
sangue materno por meio de rachadura do mamilo, hemorragia digestiva alta e enterocolite
necrosante’.

7. Alergia Alimentar é um termo utilizado para reacdes adversas a alimentos,
dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados ou ndo por anticorpos |munoglobu|mas E
(IgE). Um dos alimentos com grande potencial para desencadeamento de reacdes alérgicas é o
leite de vaca. As manifestagdes clinicas mais frequentes sdo reagdes cutdneas (dermatite
atopica, urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato,
vomitos e diarreia), respiratorias (asma e rinite) e reacoes sistémicas (anafilaxia com hipotenséo
e choque)®.

8. Colite € termo utilizado para designar processos inflamatérios, de diferentes
etiologias, que envolvem o intestino grosso, na presenca de lesdes microscopicas
caracteristicas, ndo necessariamente associadas a alteragées macroscopicas. A causa mais
importante da colite, no primeiro ano de vida, € alergia alimentar, sendo as proteinas do leite de
vaca e da soja os alérgenos principalmente implicados, podendo inclusive ser veiculados pelo
leite materno. Enterorragia € a principal manifestacao clinica e que pode ser a (inica queixa ou
mesmo vir acompanhada de outros sintomas®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone'®, a partir de maio/2014 houve a transicao
mundial de Neocate® para Neocate® LCP. Neocate® LCP, trata-se de férmula alimentar
infantil a base de aminoacidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas
de primeira infancia para necessidades dietoterapicas especificas, nutricionalmente completa e
isenta de proteina lactea e lactose. Contém 100% aminoacidos sintéticos e ndo alergénicos.
Indicada para criangas de 0 a 36 meses de idade com alergias alimentares ou distlrbios da
digestdo e absorcdo de nutrientes. Isenta de gliten. Indicagdes: Alergia alimentar (ao leite de
vaca, a soja, a hidrolisados e a multiplas proteinas), sindrome do intestino curto e outros
distirbios absortivos moderados a graves, gastroenteropatia eosinofilica, nutricio enteral
precoce/minima em terapia intensiva neonatal e pediatrica, transicao de nutricdo parenteral para
enteral. Apresentacgao: Lata com 400g de po.

° DeCS. lleostomia. Disponivel em: < hitp://decs.bvs br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/>. Acesso em: 19 dez. 2018,
7 SOCIEDADE DE PEDIATRIA DE SAO PAULO. Hemorragia digestiva baixa na crianca e no adolescente.
Recomendagdes — Atualizagao de Condutas em Pediatria, n. 39, p. 1-9, Departamentos Cientificos da SPSFP, gestao
2007-2008. Disponivel em: < http://www.spsp.org.br/site/asp/recomendacoes/021609_Rec_39_Hemorragia.pdf >
Acesso em: 19 dez. 2018.

Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018 - Parte 1, Associagao Brasileira de Alergia e Imunopatologia -
Comissao de Alergia Alimentar. Arquivos de Asma, Alergia e Imunologia, v. 2, n. 1, 2018. Disponivel em:
<http://www.sbp.com br/flip/consenso-alergia-alimentar-parte-01/2/>. Acesso em: 19 dez. 2018.

® JOSEFINA, N. Colite alérgica: caracteristicas clinicas e morfoldgicas da mucosa retal em lactentes com enterorragia.
Arq Gastroenterol, v. 39, n. 4, 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ag/v39n4/a10v39n4. pdf> Acesso em: 19
dez. 2018.

"®Neocate® LCP- Danone. Disponivel em: <http://danonenutricao.com.br/produtos/neocate-lcp>. Acesso em: 19 dez.
2018.
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Il - CONCLUSAO

1. Primeiramente, cumpre esclarecer que, em situagdes em que o transito intestinal
esta comprometido (quadro clinico que acomete 0 Autor — agenesia e atresia de célon -
Evento_1, INIC1, pags. 17 e 19), a absor¢cdo de nutrientes pode estar comprometida. A
intensidade desta ma absorgdo, com reflexo sobre o estado nutricional, dependerda do
comprometimento e da area intestinal acometida. O prognéstico do estado nutricional dependera
diretamente do processo de adaptagdo intestinal e do balango entre o que é ingerido e

efetivamente absorvido. Deste modo, o suporte nutricional oferecido ao individuo tem por objetivo

evitar a perda de proteinas viscerais e musculares, além de prover energia_e substratos
suficientes 4 manutencéio do e ado fisiol 1" _

2. " Adicionalmente, cumpre destacar que, em documentos médicos acostados
(Evento_1,.INIC1, pags. 17 e 19) foi informado que o Autor apresentou "enterorragia quando
ingeriu férmula lactea de partida e a base de pm!efna extensamente hidrolisada" e é portador de
gastroenterite e colite alerglcas ou ligadas a dieta (CID10: K52.2), _conf igurando alergia
allmentar

3. Nesse contexto mforma-se que em Iac(enles menores de 6 meses {como no
caso do Autor, segundo certiddo de nascimento — Evento_1, INIC1, pag. 8) e qué néo realizam
o0 aleitamento matemo por algum motivo, preconiza-se a excluséu do leite de vaca ou férmulas
lacteas infantis tradicionais e a substituigio destes por férmulas infantis apropriadas (a base de
hidrolisados proteicos), como tnica fonte de alimentagio'. Primeiramente é indicado o uso de
férmulas extensamente hidrolisadas, e em caso de ndo adaptagdo & férmula, é indicado o uso
de férmulas & base de aminoé4cidos livres. Existem casos especificos de indicagio de formula &
base de aminoacidos como primeira opgdo, como no caso de enterocolite mduzuda por
proteina almmm;ar12 (como no caso do Autor). - R -

4. i F’orlanto mediante 0 exposto nos itens acima e, tendo em vista que a férmula a
base de ammoécldos Iwres prescnta (Neocate‘” LCP) trata-se de fonnula elementar e de melhor

(agenesiae atresm de colon e collte alérglca Evento 1, INIC1, pags. 17e 19)

5. Com relagdo a quantidade diéria prescrita de Neocate® LCP (2 medadas de 3/3h
- 0 que corresponde a 73,8g/dia - Evento_1, INIC1, pags. 17 e 19), informa-se que a mesma
forneceria ao Autor uma ingestao energética diaria de aproximadamente 356 Kcal'?. Participa-se
que a meta nutricional para criangas prematuras é de 110 a 150 Kecal/kg de peso/dia'. Ressalta-
se que ndo foram infoormados, em documentos médicos acostados, os dados antropométricos
(atuais e pregressos) do Autor, tampouco a idade gestacional de nascimento (ou a idade
comglda) do mesmo, inviabilizando verificar .seu estado nutricional, calcular suas

pleiteada.

' OLIVEIRA, Suzana Meira de et al. Complicagdes gastrointestmals e adequagdo calérlco-protéica de pacientes em
uso de nutric&o enteral em uma unidade de terapia intensiva.Rev. bras. ter. intensiva, Sao Paulo , v. 22, n. 3, 2010.
Disponivel em:<http://www.scielo.br/scielo.php7script=sci_arttext&pid=S01 03-507X2010000300009> Acesso em 19
dez. 2018. -

'2 Consenso Brasileiro sobre Alergla Alimentar: 2018 - Parte 2. Asscclagdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia -
Comissdo de Alergia Alimentar, Arquivos de Asma, Alergia e Imunologia, v. 2, n. 1, 2018. Disponivel em: <
hitp:/iwvew.sbp.com.briflip/consenso-alergia-alimentar-parte-02/4/>, Acesso em: 19 dez. 2018.

? UFRJ. UNIDADE NEONATAL. Rotinas Assistenciais da Maternidade Escola da Universidade Federal do Rio de
Janeiro. Disponivel em: < hitp://www.me.ufrj.br/images/pdfs/protocolos/nutricao/protocolo_nutricao_uti_neonatal.pdf >.

Acesso em: 19 dez. 2018.
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