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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0177/2019

Rio de Janeiro, 28 de fevereiro de 2019.

Processo n® 5000913-10.2019.4.02.5117,
ajuizado porl h,
representado por| |

(o) presente;parédia:r técnico visa atender & solicitagdo de informagdes do 2°
Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro quanto a
formula alimentar infantil & base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

-

| — RELATORIO
1 Segundo documento médico do Hospital Gettlio Vargas Filho acostado (pdf:

Evento_1, ANEXO2, pag. 5), emitido em 07 de fevereiro de 2019, pela medica [ |
[ J(CREMERJ: [ ] a Autora, 4 meses, foi internada nesta unidade com
desnutrigdo grave, anemia grave e diarréia com sangue, fechando diagnéstico de alergia a
proteina do leite de vaca. Estd em uso de formula infantil @ base de amincacidos livres da
marca Neocate® LCP, com melhora dos sintomas. Foram mencionados os seguintes dados
antropométricos: peso na internag&o - 4,7 Kg; peso na alta hospitalar - 5,08 Kg. No momento,
em condigdes de alta hospitalar, porém necessita de Neocate® LCP, na guantidade de 120m -
8 vezes/dia, totallzando 12 latasde '400g/més para dar continuldade ao tratamento em
domicllio. Foram informadas as seguintes Classificagbes Internacionais de Doengas CID-10
Z91.0 - Histéria pessoal de alergia exceto a drogas e a substancias blolégicas.
E .l

-

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1, De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saade, formula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas é "aguela cuja composigdo fol alterada ou
especialmente formulada para atender, por s/ 86, &s necessidades especlficas decorrentes de
alteragdes fisiolégicas e/ou doengas temporérias ou permanentes e/ou para a redugdo 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 liguido de uma dieta progressivamente diversificada.
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DO QUADRO CLINICO

1. Alergia alimentar & um termo utilizado para descrever reagtes adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, IgE mediados ou n&o. As reacgbes
mediadas por IgE podem envolver reagbes cutaneas, gastrintestinais, respiratorias e reagtes
sistémicas (anafilaxia com hipotens@o e choque). As reagbes mistas podem se manifestar
como esofagite eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atdpica,
asma e hemossiderose. As manifestagdes ndo mediadas por IgE, e conseqtentemente n&o tao
imediatas, compreendem os quadros de proctite, enteropatia induzida pela proteina alimentar e
enterocolite induzida por proteina alimentar, Destacam-se como os alérgenos alimentares mais
comuns as proteinas do leite de vaca, soja, ovo, trigo, peixes e frutos do mar’,

o A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criangas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reagao do sistema
imunolégico s proteinas do leite, principalmente & caseina (proteina do coalho) e s proteinas
do soro (alfa-lactoalbumina & beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagnéstico em individuos
acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a protelna do leite de vaca®.

3. A desnutricdo & decorrente de aporte alimentar insuficiente em energia e
nutrientes ou ainda do inadequado ‘aproveitamento biolégico dos alimentos ingeridos,
geralmente provocado por doengas®, A desnutricdo predispbe a uma série de complicagbes
graves, incluindo. mndencla a infecgéo, deficiéncia de cicatrizagdo de feridas, faléncia
respiratéria, dentre outras®, A desnutrigao resulta em desenvolvimento anormal considerave!,
incluindo desequilibric de neurotransmissores, e n3o meramente um atraso no
desenvolvimento normal. Na desnutricdo grave, a crianga tem os sistemas e orgaos
afetados, tomando-se cronica e levando a 6bito, caso ndo seja tratada adequadamente®.

4 A Anemia é uma condigdo na qual a deficiéncia no tamanho ou nimero de
hemécias ou na quantidade de hemoglobina limita a troca de oxigénio e diéxido de carbono
entre o sangue e as células dos tecidos. A maioria das anemias é causada pela falta de
nutrientes necessarios para a sintese normal dos eritrécitos, principalmente ferro, vitamina B,
e acido folico. Outras resultam de .varias condigbes como hemorragia, anormalidades
genéticas, doengas crénicas ou toxicidade por farmacos’,

5. Enterorragia é o ‘sangramento digestivo volumoso, nao digerido, liquido,
mesclado ou n&o, com codgulos. Existem varias: causas reiacionadas ao quadro de
sangramento digestivo em recém-nascidos como a alergia a protelna do leite de vaca (APLV),

' Associagdo Brasileira de Alergia @ Imunopatologia e Sociedade Braslleira de Pediatria. Consenso Brasileiro sobre
Alergia Alimentar: 2018. Arg Asma Alerg Imunol, v. 02, n. 1, 2018. Disponlvel em: <
http:/Aww.sbp.com.brifip/consenso-alergia-alimentar-parte-01/ >, Acesso em: 22 fev. 2018,

* BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para
criangas com alergia & proteina do leite de vaca, Reiatorio de racomendagéo, Brasllia-DF. Nov. 2018. P.11. Disponivel
em: <http:/conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV.pdf>. Acesso
em: 22 fev. 2019.

! SCHWEIGERT, ID; SOUZA, DOG; PERRY, MLS. Desnutrigio, maturagiio do slstama nervoso central @ doengas
neuropsiquistricas, Rev. Nulr, v.22, n.2, p.271-281, 2008. Disponivel em:

<hitp//www.sciglo. brlpdflrrW22n2/v22n2¢09 pdf>, Acesso em: 22 fay. 2018.

4 ACUNA, K; CRUZ, T. Avaliagéio do estado nutricional de adultos e idosos e situagfo nutricional da populagio
brasileira. Arg bras endocrinol metab, v. 48, n. 3, p. 345-61, 2004, Disponivel em:
<httpi//iwww.scielo.bripdfiabem/v48n3/a04v48n3.pdf>. Acasso em: 22 fev. 2018,

S BRASIL. Ministério da Sande. Secretaria de Ateng#io & Salde, Coordenagao Geral da Politica de Alimentagao e
Nutrigdo. Manual de atendimento da crianga com desnutriglo grave em nivel hospitalar / Ministéric da Sadde,
Secretaria de Atengdo a Salde, Coordenagio Geral da Politica de Alimentacao e Nutrigo — Brasilia: Ministério da
Salde, 2005. 144 p. Disponivel em: < hitp://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_desnutricac_criancas.pdf >.
Acesso em: 22 fev. 2019,

*Mahan, K.L, Escott-Stump, S. Aliemntos, Nutrigo e Dietoterapia. 12 ed.- Rio de Janeiro: Saunders Elsevier, 2010.
Acesso em: 22 fev. 2018,
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deglutico de sangue materno por meio de rachadura do mamilo, h i i
R o ANk o , hemorragia digestiva alta e

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone®, a partir de maio/2014 houve a transigao
mundial de‘ Neocate® para Neocate® LCP, o qual trata-se de férmula alimentar infantil a base
de aminoacidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas 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 100% aminoacidos sintéticos livres, 100% xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM.
Adicionada de écidos graxos de cadeia longa e nucleotideos. Tem seu uso indicado para
criangas de 0 a 3 anos de idade com alergias alimentares ou distirblos da digestéo e
absorg8o de nutrientes. Indicagoes: 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, nutricdo enteral precoce/minima em terapia intensiva
neonatal e pediatrica, transi¢do de nutrigdo parenteral para enteral. Apresentagéo: Lata com
400g. Diluigao padrao: 1 colher de medida rasa (4,6g de p6) para cada 30mL de agua.

Il = CONCLUSAO

1. Primeiramente, destaca-se que em documento meédico acostado (pdf:
Evento_1, ANEXO2, pag.5) foi Informado para a Autora o quadro de alergia a proteina do
leite de vaca (APLV) com diarréia com sangue e desnutrigdo grave, necessitando no
momento do uso de Neocate® LCP.

2. A esse respeito, cumpre informar que em criangas menores de 6 meses (a
Autora encontra-se com 5 meses de idade — pdf: Evento_1, ANEXO2, pag. 3), o tratamento da
alergia a proteina do leite de vaca consiste na exclus&o do [eite de vaca ou formulas infantis
com proteina do leite de vaca intacta da alimentagao, e na subgtltulqﬂo destes por férmulas

alimentares hipoalergénicas, coma fonte exclusiva de alimentacao”,

3, Dentre as foérmulas hipoalergénicas disponiveis, destacam-se as formulas a
base de groteinas extensamente hidrolisadas e a base de aminoacidos (como o tipo prescrito -
Neocate” LCP). As férmulas & base de a C odem ser a primeira

criancas ¢ LV com sin mo san intestinal @ desnutricdo grave

(como ng caso ora)’, Portanto, o uso da férmula infantil 2 base de aminoacidos
N

da Aut =
eocate” LCP esta indicado para a Autora.

4. A respeito do estado nutricional da Autora, participa-se que o dado
antropométrico informado (peso na alta hospitalar = 5080g — pdf: Evento_1, ANEXO2, pag.5)
foi aplicado ao gréfico de crescimento & desenvolvimento para meninas entre 0 e 2 anos de

" SOCIEDADE DE PEDIATRIA DE SAO PAULO. Hemorragia digestiva baixa na crianga e no adolescents.
Recomendagtes — Atualizagdo de Condutas em Pediatria, n. 39, p. 1-9, Departamentos Clentificos da SPSP, gestdo
2007-2008. Disponivel em; <http://www.spsp.org.bridownloads/021608_Rec_39_Hemorragia.pdf> Acesso em: 22 fav.
2019.

* Danone. Neocate® LCP.Guia de produtos. Acesso em: 22 fev. 2019.
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idade, da Caderneta de Salde da Crianga — Ministério da Sadde’, demonstrando que a Autora
encontra-se com peso baixo para a idade.

5. A titulo de elucidagdo, informa-se que, segundo o Ministério da Satde®'’, criangas

que apresentam desnutrigdo em fase de reabllitagdo e acompanhamento, como & o caso da

Autora, devem receber de M&Qﬁ,ﬂﬂ%ﬂlﬂ e de 4 a 5g de proteina/Ka/dia. Participa-se

que a quantidade diaria prescrita de Neocate™ LCP ("120m/ - 8x/dia" - pdf: Evento_1, ANEXO2,

péag.5) conferiia a Autora uma ingestdo média diaria de 711 kcal e 21 g de proteina,
aproximando-se das suas necessidades energéticas e protéicas diarias (762 a 1117 kcal e

20,6 a 25,4 g de proteina, considerando seu peso atual - 5,08 Kg), sendo necessarias 12 latas
de 400a/més de Neocate® LCP.

6. Destaca-se que ao completar 6 meses de vida (ou seja, daqui a 18 dias),
preconiza-se o inicio da introdugdo da alimentagdo complementar, Inicialmente, com a
inclusdo de papas de fruta e, posteriormente, de papas salgadas, evoluindo a consisténcia ao
longo do tempo, durante o primeiro ano de vuda. até qua a crianga seja capaz de consumir a
refeigdo baswa da familia. Ocorre : 3 14

alimentos i a e se alcance o consumo diario maxi mL ao d;a de fbrmula

infantil’’. Portanto, ressalta-se que cabi rofissional de sadde assistente fazer reavaliacbes
riddic fim de realizar ajustes no volume de férmula consumida ao longo do tempo
so. estado nutrici id astrica n a alimenta
complementar.
7. Informa-se que formulas a base de aminoacidos devem ser utilizadas até
estabilizagcao do quadro clinico, precomzando-se 0 desencadeamento com f6rmula
extensamente hidrolisada assim que posslvel Ademais, a e uso &

_g_sg_a__ pois a quantidade recomendada deve ser ajustada penodlcamente ;a que lggtegt
& £ ’ = R

constan;g§ ga_ggngmagg_g_ ndut rapica. Neste contexto,

periodo de uso da férmula alimentar prescrita Neocate™ LCP.
8. Quanto a marca pleiteada, Neocate® LCP, Informa-se que existem no

mercado outras marcas de férmula alimentar & base de aminoacidos, devidamente registradas
junto @ ANVISA, que também atenderiam as necessidades do Autor, permitindo a ampla
concorréncia, em conformidade com 2 Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, que institul
normas para Iicitacbes e contratos da Administragao Plblica.

Partlclpa-se que o tipo de formula infantil pleiteada (férmula & base
de aminoacidos livres) foi_incorporada, conforme Poriaria SCITIE/MS n® 67, de 23 de
novembro de 2018, para criancas de 0 a 24 meses com alergla a proteina do leite de
Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Salde — SUS™. Porém, conforme determina o
art. 25 do Decreto 7.646/2011, hd um prazo de 180 dias, a partlr da data da publicacéo,
para efetivar a oferta no SUS. Apos consulta ao Sistema de Gerenciamento de Tabela de

' BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE. Cademeta de Saide da Crianga, 2014, 86p. Disponivel em: <

hitp://bvsms. saude.gov.bribvs/publicacoes/cademeta_saude_crianca_menina.pdf>. Acesso em: 22 fev. 2019,

' projeto Diretrizes. Terapia Nutricional no paciente pediatrico com desnutrigho energético-protéica. 2011. Disponivel
em: < hitps://docplayer.com.br/7397945-Terapla-nutricional-no-pacienta-pediatrico-com-desnutricac-energetico-

Protolu html >, Acesso em: 22 fev.2018,

' Ministério da Sadde. Dez passos para uma alimentagio saudavel: Guia Alimentar para criangas menores de dois
anos. 2* edigdo, 2013, Disponivel em: < hitp://www.redeblh.fiocruz brimedia/1 Opalimsa_gulai3.pdf >, Acesso em: 22
fav. 2019.
¥ CONASS informa. PORTARIA SCTIE N, 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018, Disponivel em: <

as-formulas-nutricionais-base-de-soja-base-de-proteina-extensamente-hidrolisada-com-ou-s/>. Acesso em. 22 fev,
2018,
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Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 02/2019,
constatou-se que a referida formula ainda ndo integra nenhuma lista oficial (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado dispensacdo no SUS.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
‘ZAMBONI
Nutricionista

CRN4 - 01100421

ID. 4216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02
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