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O presente parecer visa atender a solicitag@o de informagfes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niteroi, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro quanto a férmula
alimentar infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP),

| - RELATORIO
1 Para a elaboragao deste Parecer Técnico foram considerados 0s documentos

médicos mais recentes, por este Nicleo entender que s&o suficientes para analise do quadro
clinico do Autor e apreciagao do pleito.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Anténio Pedro -
UFF (Evento_1, ANEXO2, Paginas 1 e 2), emitidos em 10 de julho de 2018, por[ |
| (CREMERJ[_______ 1, o Autor, lactente, apresenta quadro grave
de Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV). Fol testado o uso de formula lactea a base de
proteina extensamente hidrolisada da marca Pregomtn° Pepti, porém apresentou quadro de
distens&o abdominal e fezes com sangue, necessitando internacdo hospitalar. Devido ao
quadro muito grave do Autor, fol indicado o uso de formula lactea & base de aminoacidos livres
da marca Neocate® LCP, na quantidade de 180 mi via oral de 3/3h, totalizando 12 latas/més,
com previsdo de uso até os 24 meses de vida. Foi informado o dado antropomeétrico: peso =
6,2kg, e prescrito uso de: ;

e Neocate®LCP - diluir 6 medidas em 180 mL de 3/3h, totalizando 12 latas/més.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n® 45, de 18 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Sadde, formula infantil destinada a
necessidades dietoterapicas especlficas & "aguela cuja composigdo foi aiterada ou
especialmente formulada para atender, por si 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 liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO

1. Alergia alimentar & um termo utilizado para reagbes adversas a alimentos,
dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados ou n&o por anticorpos imunoglobulinas E
(IgE). Um dos alimentos com grande potencial para desencadeamento de reagdes alérgicas &
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o leite de vaca. As manifestagdes clinicas mais frequentes s&o reacbes cutaneas (dermatite
atopica, urticaria, angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato,
vomitos e diarreia), respiratbn‘as (asma e rinite) e reagdes sistémicas (anafilaxia com
hipotens&o e choque)’.

2. 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 & caracterizada pela reagdo do sistema
imunolégico as proteinas do lelte, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as proteinas
do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagnéstico em mdtvlduos
acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de vaca®.

3. Enterorragia é o sangramento digestivo volumoso, n&oc digerido, liquido,
mesclado ou nao, com coagulos, podendo ou nao estar associado a hemorragia digestiva
baixa®. A proctite induzida por protelna alimentar manifesta-se por evacuagdes amolecidas com
muco e sangue. Ocorre caracteristicamente nos primeiros meses de vida (por volta dos dois
meses) e a crianga, em geral, encontra-se em bom estado geral e com aspecto saudavel. A
perda de sangue & discreta, porém ocasionalmente pode provocar anemia. A maioria dos
pacientes ja ndo recebe aleitamento materno e estd em uso de leite de vaca ou produtos &
base de soja, mas uma porcentagem consideravel ainda se encontra em aleitamento materno e
desenvolve reagdo a proteinas ingeridas pela m&e na dieta e que s&o excretadas no leite
materno. As criangas com este quadro mantém-se eutréficas e ativas, com apetite preservado
e bom desenvolvimento. Os sintomas regridem geralmente em 72 horas apés a exclusdo do
alérgeno aIImentar responsavel, enquanto que a resolugéo do sangramento oculto pode levar
algumas semanas’.

DO PLEITO

1. Neocate® LCP trata-se de férmula alimentar infantil a base de aminoéacidos
livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia para
necessidades dietoterapicas especificas, nutricionalmente completa e isenta de proteina lactea,
lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem animal e gliten, Contém 100%
aminodacidos sintéticos livres, 100% xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada de
4cidos graxos de cadeia longa (araquiddnico e docosa-hexaenoico) e nucleotideos. Tem seu
uso indicado para criangas de 0 a 36 meses de idade com alergias alimentares ou distirbios
da digestdo e absorg#o de nutrientes. Indicagdes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja,
a hidrolisados e a mditiplas proteinas), sindrome do Intestino curto e outros distarbios
absortivos moderados a graves, gastroenteropatia eosinofilica, nutrigdo enteral precoce/minima
em terapia intensiva neonatal e pediatrica, transigdo de nutricdo parenteral para enteral.
Apresentagéo: Lata com 4009

'Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Associagdo Brasileira de Alergia & Imunopatologia - Comisséo de
Alergia Alimentar. Parte 1. Disponivel em: < http:/formsus.datasus.gov. brinovoimgarg/38654/7475202_312361.pdf >,
Acesso em: 30 jul, 2018,

2 BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de ciéncia, tecnologla e insumos estratégicos, Formulas nutricionais para
criangas com alergia & protelna do leite de vaca. Brasllia-DF, Set, 2014. P.11. Disponivel em:
<http:/fconitec.gov.brfimages/Artigos_Publicacoes/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV-CP,pdf>. Acesso em: 30 jul.
2019,

* Hemorragia digestiva baixa na crianga e no adolescente. Recomendagées — Atualizagfo de Condutas em Pediatria.
Sociedade de Pediatria de Sdo Paulo. Disponivel em:
<http:/iwww.spsp.org.br/downloads/021609_Rec_39_Hemorragia.pdf> Acesso em: 30 jul. 2018,

* DANONE. Ficha técnica Neocate® LCP. Gula de produtos- material destinado exclusivamente a profissionais de
sadde. Informagbes ooncodldu por e-mall (contato@sabordeviver.com.br).

* DANONE. Neocate® LCP. Disponive! em;
<https.//novo.sabordeviver.com.bricatalogsearch/result/?g=neccate+icp&gelid=EAlalQobChMi3p-k7-
qf3gIVXYKRCh2T4w-xEAAYASAAEGKBSPD_BWE>, Acesso em: 30 jul. 2018.
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Il - CONCLUSAO
1. Trata-se de Autor com 6 meses e 16 dias de vida, atualmente (certiddo de

nascimento — Evento_1, ANEXO2, Pagina 14), com quadro clinico de alergia a proteina do
leite de vaca (APLV), apresentando sangramento nas fezes (Evento_1, ANEXO2, Pégina 1).

2. Em lactentes (criangas até 2 anos de idade), deve-se priorizar a manuteng&o
do aleitamento materno exclusivo até os 6 meses de idade e complementado com outros
alimentos até 2 anos de idade ou mais®. Caso seja identificada alergia a proteina do leite de
vaca, primeiramente, submete-se a méae a dieta de exclusdo de leite e denvados com
orientagdo nutricional adequada, para que seja possivel manter a amamantagao

3. Para os lactentes que por algum motivo ndo estejam sendo amamentados, ou
o leite materno seja insuficiente, esta indicado o uso de férmulas especializadas para alergia

alimentar como fonte exclusiva da alimentagéo (até 6 meses) ou complementar a alimentagao
(a partir dos 6 meses)’.

Considerandc que o Autor apresenta alergia a proteina do leite de vaca e a
férmula extensamente hidrolisada, evidenciada por sangramento nas fezes (Evento_1,
ANEXO2, Pagina 1), informa-se que o uso do .plelto férmulas a bao de aminoacidos livres
(como a opgao prescrita e pleiteada - Neocate™ LCP), esta indicad cado’.

5. Em relagéo ao estado nutricional do Autor, o dado antropométrico
informado (peso: 6,2kg — Evento_1, ANEXO2, Paginas 1 e 2), foi analisado segundo os
graficos de crescimento e desenvolvlmento da Caderneta de Salde da Crianga — Menino, do
Ministério da Sadde, indicando que aos 5 meses e 26 dias de vida (documento meédico datado
de 10 de julho de 2019), apresentava-se com peso baixo para idade®.

6. A titulo de elucidag@o, segundo o Ministério da Salde, lactentes saudaveis na
idade atual do Autor (6 meses), necessitam, aproximadamente de 653 keal/dia®, Com base na
quantidade diaria prescrita (6 medidas de Neocate® LCP em 180ml de agua de 3/3h,
equivalente a 221g de férmula ao dla Evento 1 ANEXOZ Péglna 2) serlam fomecldas 1067
keal/dia, o que ultrapassa em 63% as ne idades ara 0 Au

7. Acrescenta-se que em lactentes com APLV deve ser parctmonlosa
principalmente com relagao a alimentos proteicos, mas pode ser iniciada, normalmente, a partir
dos 6 meses de idade (idade que o Autor se encontra atualmente — Evento_1, ANEXO2,
Pagina 14), periodo em que as refeicbes lacteas s&o. progressivamente substituldas por
alimentos de outros grupos (cereais, tubérculos; leguminosas, legumes, verduras e frutas,
camnes ou ovo)'’. Logo, considerando que as recomendacgdes para o uso de férmulas infantls
dependem da idade do lactente e da evolugéo da ahmentat;AO complementar sugere-s

a resenta do d ento médico e/ou ic
ua e diaria e me as lo Autor inicio d liman
comglementa;.

% BRASIL. Salide da crianga: aleitamento materno e alimentagio complementar. Ministério da Satde, Secretaria de
Atencdo a Saude, Departamento de Atengfio Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Saude, 2015. 184 p. Disponivel em:
<hitp://bvsms.saude.gov.br/ovs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23,pdf>, Acesso em: 30 jul.
2019,

T Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar; 2018, Parte 02. Documento conjunto alaborado pela Sociedade
Brasileira de Pediatria @ Associagio Brasileira de Alergia e Imunopatologla. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n®1, 2018.
Disponivel em; <http//www.sbp.com.brifileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05__7_.pdf>. Acesso em: 30 jul.
2019.

% Ministério da Salude. Cademeta de Salde da Crianga - Menino. 2013. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.bribvs/publicacoes/cademeta_saude_crianca_menino.pdf >, Acesso em: 30 jul. 2019,

"Human energy requirements. Report of a Joint FAOMWHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http:/iwww.fao.org/docrep/007/y5688e/y5686e00.htm>. Acesso em: 31 jul. 2018,

" BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentagao saudével. Guia alimentar para menores de 2
anos. Um guia para o profissional da sa(de na atengio basica. 2" edigéo, Brasilia - DF, 2010, 68 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/dez_passos_alimentacao_saudavel_guia.pdf>, Acesso em: 31 jul, 2018,
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8. O uso de férmulas a base de aminoacidos, como o tipo prescrito, deve ser
mantido até a estabilizacdo do quadro clinico e da fung¢ao intestinal. Diante disso, requer
reavaliagoes periodicas, a fim de verificar o quadro clinico e a possibllidade de evolugao

dnetoterépica para fOrmulas menos hidrolisadas. Ademais, g_dgummmmm_e

necessari is i ndada deve ser ajustada periodicamente em funcéo do
peso e do estado nutricional. Neste contexto, foi mencionado em documento medico

(Evento_1, ANEXO2, Pagina 1) que o Autor fara uso da formula prescrita/pleiteada até os 24
meses de vida, portanto, até janeiro/2021.

9. Esclarece-se ainda que o tipo de férmula infantil pleiteada (férmula a base de
aminoacidos livres) fol incorporado, conforme Portaria SCTIE/MS n° 87, de 23 de novembro
de 2018, para criangas de 0 a 24 meses com alergla a proteina do leite de Vaca (APLV) no
ambito do Sistema Unico de Saide — SUS'. Todavia, em consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimenﬁos Medlcamantos e OPM do SuUs (SIGTAP) na
competéncia de julho/2019, na : ) ara
administrativa deste item, no ambito do Municlpio e do Estado do Rlo de Janeiro

10. Participa-se que o Municipio de Niterél dispde de Protocolo Clinico para
Dispensagéo de Formulas Infantis Especiais para Portadores de Alergia a Proteina do Leite de
Vaca (APLV) - Portaria FMS/FGA n® 199/2010. O AMAA (Ambulatério Municipal de Alergia

Alimentar) esta incluldo no programa de acompanhamento e avaliagéo do tratamento proposto
para criangas municipes de Niteréi com diagnostico de diarreia persistente, intolerancia ou
alergia alimentar e com idade de até 24 meses (contemplando a idade atual do Autor —
Evento_1, ANEXO2, Pagina 14). O encaminhamento é realizado a partir da unidade de satde
da area de abrangéncia da residéncia da crianga ou por pediatra da rede privada de salde,
mediante procedimentos descritos na referida Portaria. No AMAA, as criangas sdo avaliadas
por um gastropediatra e, aquelas que preenchem os critérios para dispensagdo das formulas,
s30 cadastradas no ambulatorio. Este localiza-se a Av. Amaral Peixoto, 169, Niterdi -~ Tel.:
2719-3255 - ramal 209, amaa.saude@saude. niteroi.rj.gov.br.

1. Por fim, acrescenta-se que existem no mercado outras marcas de férmula
infantil & base de aminoécldos livres, devidamente registradas junto & ANVISA, que também
atenderiam as necessidades do Autor, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com
a Lel n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institul normas para licitagdes e contratos da
Administragdo Publica.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterél, da 809!0 Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entendepcab a

MONARIA CURTY NASSER : uARc, : APO DURAO
ZAMBONI Assigtente e Foordenacio
Nutricionista RJ 11517
CRN4 - 01100421 D. 4.216.255-6
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10277
1D. 436.475-02

" CONASS Informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018. Disponivel em: <
hitp://www.conass.org. br/conass-informa-n-229-publicada-portania-sctie-n-67-que-torma-pubiica-decisao-de-incorporar-
as-formulas-nutricionais-base-de-soja-base-de-proteina-extensamente-hidrolisada-com-ou-s/>. Acesso em: 31 jul.
2019,
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