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Processo n° 5006703-29.2020.4.02.5120.

ajuizado por

re?resentado AOT\

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2°
Vara Federal de Nova lIguacu, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto a férmula
infantil a base de aminoacidos livres (Neocate™ LCP).

1 - RELATORIO

1. Segundo documento médico do Centro Pediatrico de Nova lguacu Ltda.,
emitido pelo médico| | em 15
de agosto de 2020, o Autor ¢ portador de alergia a proteina do leite de vaca (APLV) e
necessita, em carater emergencial da formula infantil a base de aminodcidos livres
(Neocate® LCP), pois ¢ o unico que pode ser utilizado.

11 —- 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 Saude, formula infantil dc-;tmada
a necessidades dietoterapicas especificas ¢ aquela cuja composi¢ido foi alterada ou
especialmente formulada para atender. por si s0, as necessidades especificas decorrentes de
alteragoes fisiologicas e/ou doengas temporarias 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

. A alergia alimentar ¢ definida como uma doenga consequente a uma
resposta imunolégica andmala, que ocorre apos a ingestdo e/ou contato com determinado (s)
alimento(s). As reagdes imunologicas dependem de susceptibilidade individual e podem ser
classificadas segundo o mecanismo imunoldgico envolvido. Alergia alimentar ¢ um termo
utilizado para descrever as reagdes adversas a alimentos, dependentes de mecanismos
imunolégicos, mediados por anticorpos IgE mediados ou ndao. As manifestagdes clinicas
mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo apos a exposi¢do ao
alimento sdo reagdes cutdneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de
labios, lingua ou palato, vémitos e diarreia), respiratorias (broncoespasmo, coriza) e reagdes
sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e
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hipersensibilidade celular) as manifestagdes incluem esofagite ecosinofilica, gastrite
cosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na alergia nao mediada
por IgE, as manifestagdes ndo sdo de apresentagdo imediata e caracterizam-se pela
hipersensibilidade mediada por células. As manifestagdes clinicas incluem quadros de
proctite, enteropatia induzida por proteina alimentar ¢ enterocolite induzida por proteina
alimentar. Os alimentos com grande potencial para desencadeamento de reagdes alérgicas
siio leite de vaca, ovo, peixe e crustdceos, leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior
parte das alergias alimentares que acometem as criangas sao transitorias, enquanto os adultos
apresentam fendtipo de alergia persistente'.

2. A Alergia 4 Proteina do Leite de Vaca (APLV) ¢ o tipo de alergia
alimentar mais comum nas criangas até vinte e quatro meses e ¢ caracterizada pela reagdo do
sistema imunoldgico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as
proteinas do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagndstico
em individuos acima desta idade, visto que ha tolerdncia oral progressiva a proteina do leite
de vaca’.

DO PLEITO

l. Segundo o fabricante Danone’, Neocate™ LCP se trata de formula alimentar
infantil 4 base de aminoacidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas
de primeira infincia para necessidades dietoterapicas especificas, nutricionalmente completa
e isenta de proteina lactea, lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem
animal e gliten. Contém aainoacidos livres e sintéticos, xarope de glicose, Oleos vegetais e
TCM. Adicionada de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Ndo contém gliten.
Indicagdes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a multiplas proteinas).
Apresentagdo: Lata de 400g de po. Faixa etdria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na dilui¢do
padriio: 1 medida rasa (4.6 g de po) para cada 30 ml de dgua quente previamente fervida.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com 06 meses (certiddo de nascimento -
Eventol OUT2 Pégina 3). e segundo documento medico acostado, o mesmo apresenta
alergia a proteina do leite de vaca.

2. A esse respeito, informa-se que em lactentes, como no caso do Autor, deve-
se priorizar a manutengdo do aleitamento materno exclusivo até os 6 meses de idade e
complementado com outros alimentos até 2 anos de idade ou mais’.

3. Caso seja identificada alergia a proteina do leite de vaca, primeiramente,
submete-se a mie a dieta de exclusdo de leite e derivados com orientagio nutricional

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018, Documento conjunto claborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacio Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arg.Asma Alerg. fmunol. v. 02.1°1, 2018, Disponivel em:
<Imps:!Iwww.sbp.com.br.’depunamenms-cicnliI'!cos;'uIcrgia—c-in1unnlngiaf>. Acesso em: 24 ago.2020.

? BRASIL. Ministério da Saade. Secretaria de ciéncia, tecnologia ¢ insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas
com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. nov. 2018. Disponivel em:

<http://conitec.gov. br/images/Relatorios/201 8/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais APLV pdf>. Acesso em: 24
ago. 2020.

' Aplicativo Solugdes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate" LCP.

* BRASIL. Saude da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Saade. Secretaria de Atengdo i
Saude, Departamento de Atengdo Bésica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Sande, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude _crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 24
ago. 2020.
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adequada, para que seja possivel manter a amamentagao. Porém, para os lactentes que por
algum motivo ndo estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, as
formulas especializadas para alergia alimentar, formula extensamente hidrolisada ou a
base de aminoacidos livres) devem ser utilizadas'”.

4, Quanto ao tipo de férmula alimentar indicado, a base de aminoacidos
livres, ressalta-se que a mesma esta indicada principalmente mediante a ndo remissdao dos
sintomas com o uso de férmulas extensamente hidrolisadas. Contudo, a mesma pode ser
utilizada como primeira opcdo na vigéncia de algumas manifestagdes clinicas graves. e pode
também estar indicada em casos de mé absorgdo'*?.

S. As condi¢des clinicas relacionadas a indicagdo de uso de formula a base de
aminoacidos livres como primeira opgdo sdo: dermatite atopica moderada-grave associada a
alergia alimentar, anafilaxia, sindrome de enterocolite induzida por proteina alimentar
(FPIES), esofagite eosinofilica alérgica, doenga pulmonar cronica induzida pelo leite de vaca
(sindrome de Heiner), desnutrigio proteico-energética moderada ou grave com
descompensagdo metabdlica (desidratagéo, acidose), sangramento intestinal intenso e anemia
grave, com hipoproteinemia e comprometimento no crescimento'?.

6. Ressalta-se que ndo foi informado o manejo dietoterapico da APLV
(tentativa prévia de uso de formulas extensamente hidrolisadas ou a base de soja, sem
sucesso terapéutico), ou quadro que justificasse o uso de formula a base de aminoacidos
como primeira op¢iio (sintomas graves, comprometimento do estado nutricional).

7. Cumpre informar que em lactentes ¢ recomendada a introdugio da
alimentacio complementar ao completar 6 meses de idade, nessa fase, ocorre a
substituicdo gradual das refei¢des lacteas por alimentos in natura (cereais, feijoes, carnes e
ovos, verduras, legumes ¢ frutas). Aos 6 meses ¢ indicado a introdugdo de duas papas de
fruta (colagdo e lanche da tarde) e uma papa salgada (almogo), sendo indicada a realizagdo
de 4 refeicoes lacteas de 180 a 200ml (720-800ml/dia). Ao completar 7 meses de idade, ¢
esperado que o lactente introduza a segunda papa salgada (jantar), sendo recomendadas 3
refeicdes lacteas de 180 a 200ml. totalizando a0 maximo 600ml/dia*.

8. A esse respeito, destaca-se que niio foi citada a quantidade diaria e¢ou
mensal prescrita da formula de aminodcidos, tampouco foram informados os dados
antropométricos do Autor (minimamente peso e comprimento) e dados referentes a
introducio alimentar. A auséncia dessas informacoes impossibilita avaliar o seu estado
nutricional e a adequagio quantitativa de formula de aminoacidos na dieta do Autor.

0. Salienta-se que formulas para alergia alimentar ndo sdo medicamentos, e sim
substitutos industrializados temporarios de alimentos alergénicos, até que a crianga
desenvolva tolerancia aos alérgenos'. Diante disto, requer reavaliacdes periddicas, a fim de
verificar o quadro clinico e a possibilidade de evolugao dietoterapica. Ademais, a
delimitacio do tempo de uso é necesséria, pois a quantidade recomendada deve ser ajustada
periodicamente em fungdo do peso, do estado nutricional e da introducio de alimentos "in
natura" ao completar 6 meses de idade'®. Dessa forma, informa-se que em documentos
médicos niio houve a delimitacio do periodo de uso da formula alimentar prescrita.

S BRASIL. Manual de terapia nutricional na atengilo especializada hospitalar no ambito do Sistema Unico de Saide - SUS
|recurso eletrnico)/Ministério da Sadde. Sceretaria de Atengllo a Satde, Departamento de Atengdo Especializada ¢ Tematica.
Brasilia: Ministério da Saade, 2016. Disponivel em:
<Imp://bvsms.saudcgov.br/hvs/publicacncs/mm\ual_lcrapia_nulricionul_ulcncaoicspccializud&pdl>. Acesso em: 24 ago.2020.
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10. Diante do abordado nos itens acima, para inferéncias seguras sobre
indicaciio de uso e adequagio da quantidade da formula alimentar infantil pleiteada
para o Autor, sdo necessarias as seguintes informagdes adicionais:

i) tentativa prévia de uso de formulas extensamente hidrolisadas ou a base de soja,
ou quadro que justifique o uso de formula a base de aminoacidos como primeira opgdo
(sintomas graves);

ii) quantidade diaria de formula (frequéncia de uso com volume recomendado por
tomada e percentual de dilui¢do) e mensal (n° de latas e gramatura);

iii) dados antropométricos (minimamente peso € comprimento);
iv) dados sobre a fase de alimentagdo complementar; e

v) previsdo do periodo de uso da férmula prescrita ou quando se dara a proxima
avaliagdo.

11. Cumpre informar que em consulta ao banco de dados da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), verificou-se que a formula prescrita e pleiteada Neocate™
LCP possui registro na ANVISA®. Acrescenta-se que existem no mercado outras marcas de
formula infantil a base de aminoacidos livres, devidamente registradas junto 8 ANVISA, que
também atenderiam as necessidades do Autor, permitindo a ampla concorréncia, em
conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas para
licitagdes e contratos da Administragdo Publica.

12. Informa-se que o tipo de formula infantil pleiteada (formula a base de
aminoacidos livres) foi_incorporado, conforme Portaria SCITIE/MS n°® 67, de 23 de
novembro de 2018, para crian¢as de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite de Vaca
(APLV) no ambito do Sistema Unico de Saide — SUS’.

13. Todavia, em consulta ao Sistema de Gerenciamento de Tabela de
Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de agosto de
2020, nio foi encontrado cédigo de procedimento para dispensacio administrativa
deste item, no Ambito do SUS. Acrescenta-se que a referida formula nido integra nenhuma
lista oficial para dispensagiio pelo SUS no ambito do municipio de Nova Iguacu e do
Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 2" Vara Federal de Nova Iguacu, da Sec¢do Judicidria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

yd

. T
MONARIA CURTY NASSER ’ FLAVIO AFONSO B@RO
ZAMBONI Assessor-chefe
Nutricionista CRI*-RJ 10.277
CRN4- 01100421 ID. 436.475-02

o Consultas ANVISA. Disponivel em: <https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisald=411200173>. Acesso em:
24 ago. 2020.

7T 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-sctic-n-67-que-torna-publica-decisao-de-incorporar-as-
formulas-nutricionais-base-de-soja-base-de-proteina-extensamente-hidrolisada-com-ou-s/>. Acesso em: 24 ago. 2020.




