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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do Juizo
da Justica 4.0, da Sec@o Judicidria do Rio de Janeiro quanto 4 formula infantil 2 base de
proteina hidrolisada de arroz (Novamil® Rice).

I - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido e laudo
médico do Instituto de Pediatria e Puericultura Martagdo Gesteira (Evento | OUT2 pags. 11
a 16), emitidos em 10 de novembro e 13 de outubro de 2021, pelas médicas |
|

o Autor € portador de Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV), com sintomas como
vdmitos, baixo ganho ponderal e dor abdominal. Foram testadas formula de aminoécidos e
formula extensamente hidrolisada, sem sucesso terapéutico. Foi prescrita formula infantil a
base de proteina hidrolisada de arroz (Novamil® Rice), na quantidade de 14 latas de
400/més, por 4 meses. Foi informada a seguinte Classificagiio Internacional de Doengas (CID-
10) R63.8 — Outros sintomas e sinais relativos a ingestiio de alimentos e de liquidos.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. De acordo com a Resolugdgo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saide, férmula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas € aquela cuja composigio foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteragdes fisiologicas e/ou doengas temporarias ou permanentes e/ou para a redugéo 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 infincia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO
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1. A alergia alimentar ¢ um termo utilizado para descrever as reagdes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados por anticorpos IgE
mediados ou ndo. As manifestagdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e
que surgem logo apos a exposi¢do ao alimento sio reagdes cutineas (urticaria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de lbios, lingua ou palato, vémitos e diarreia), respiratérias
(broncoespasmo, coriza) e reagdes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do
tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestagdes incluem esofagite
cosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na
alergia ndo 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 e enterocolite
induzida por proteina alimentar. Os alimentos com grande potencial para desencadeamento de
reagOes alérgicas sdo leite de vaca. ovo. peixe e crustdceos. leguminosas, trigo. soja e
amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as criangas sdo transitrias,
enquanto os adultos apresentam fenotipo de alergia persistente'.

2. A Alergla a Proteina do Leite de Vaca (APLYV) € o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criangas até vinte e quatro meses e € caracterizada pela reagiio 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 diagnostico em
individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca’.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Biolab, Novamil® Rice trata-se de formula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes e/ou criancas de primeira infincia (0 a 36 meses)
destinada a necessidades dietoterapicas especificas com restri¢do de lactose a base de proteina
hidrolisada de arroz. Novamil® Rice é nutricionalmente adaptado a alimentagio a longo prazo
de criangas com APLV, desde o nascimento até os 36 meses de idade, como a unica fonte de
nutrientes durante os primeiros 6 meses de vida e como parte de uma dieta diversificada nos
meses posteriores. Por sua composicdo modificada em carboidratos, proteinas e cidos graxos,
bem como seus ingredientes e por ser uma formula a base de proteina de arroz extensamente
hidrolisada de baixa alergenicidade e alta tolerabilidade, constitui o complemento ideal 4 dieta
de exclusdo, em caso de alergia ao leite de vaca ou 4 soja. Ndo contém gliaten, leite ou produtos
lacteos. Diluigdo: 13,5g em 90ml para 100ml de volume final (colher-medida=4,5 g)
Apresentagio: lata de 400g**

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar; 2018, Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associagdo Brasileira de Alergia ¢ Imunopatologia. Arg.Asmia Alerg. Immarol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/departamentos-cientificos/alergia-e-imunologia/>. Acesso em: 22 nov.2021.

* BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas
com alergia 4 proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. nov. 2018. Disponivel em:

<http:/conitec.gov.br/images/Relatorios/20 18/Recomendacao/RelatorioFormulasnutricionais APLV pdf>. Acesso em: 22
nov.2021.

* Biolab farmacéutica. Novamil* Rice. Disponivel em: <https:/www.biolabfarma.com.br/pt/produto/novamil-rice/68>, Acesso
em: 22 nov.2021,

* Biolab farmacéutica. Monografia do produto — Novamil® Rice. Disponivel em: < hitps:/www.portaiped.com.br/wp-
content/uploads/2016/11/Monografia NovamilRice_VF pdf>. Acesso em: 22 nov.2021.
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III - CONCLUSAO

1. Informa-se que alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reagdo imunoldgica em resposta a exposi¢do a proteina do leite de vaca que pode se
dar por meio da ingestdo de férmula infantil de rotina ou através do proprio leite materno, se
a mae esta consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente esta em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mae a dieta de exclusio de leite e
derivados, para que seja possivel manter a amamentagio'”.

2. Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por aloum motivo nio
estejam_sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, estd indicado o uso de
formulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas, as quais nio apresentam
proteina do leite de vaca na forma intacta ou utilizam outra fonte proteica. nio levando a reacdo
alérgica'. As formulas especializadas podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta
substitutiva, que proporcione todos os nutrientes necesséarios, e em conjunto com a alimentacio
complementar. de 6 a 24 meses de idade?.

3. De acordo com a Comisséo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS
(CONITEC), as formulas nutricionais indicadas no manejo da APLV siio as formulas A base
de soja. a base de proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e & base de
aminoécidos. A respeito do uso de formulas hidrolisadas 4 base de proteina de arroz, a
CONITEC considerou que ainda é recente para se determinar sua eficicia e seguranca em

longo prazo?.

4. Segundo o Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar, as formulas
disponiveis no mercado e que podem ter indicagio no tratamento dietoterapico da APLV sio:
formulas e dietas 4 base de proteina extensamente hidrolisada; formulas e dietas 4 base de
aminodcidos; formulas 4 base de proteina de soja; e férmulas a base de proteina hidrolisada
de arroz. Embora mencionadas como opgfio de uso. formulas & base de proteina hidrolisada
do arroz no foram incluidas no protocolo oficial’.

5. Segundo a diretriz internacional da ESPGHAN, o uso de férmulas
hidrolisadas de arroz pode ser considerado em algumas criancas que ndo tolerem
adequadamente a formula extensamente hidrolisada (caso do Autor — Eventol OUT?2 _pag
14). Por outro lado, a diretriz DRACMA afirma que as férmulas hidrolisadas de arroz
apresentam seguranga alergénica e nutricional ¢ poderiam ser utilizadas como primeira linha
no tratamento da APLVS7,

6. Dessa forma, com base no exposto acima, cumpre informar que a férmula a
base de proteina hidrolisada de arroz Novamil® Rice configura como uma alternativa
terapéutica no tratamento da APLV, sendo vidvel o seu uso pelo Autor', como
complemento da alimentacio.

7. Embora a introdugao da alimentagdo complementar em lactentes com APLV
deva ser parcimoniosa, principalmente com relagio a alimentos proteicos, ela pode ser

* Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutrigio Médica para Reaghes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerdncias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.. Krause, alimentos, nutri¢io ¢ dictoterapia. 14” ed. 2018. Rio de
Janeiro: Elsevier.

* KOLETZKO et al. Diagnostic Approach and Management of Cow’s-Milk Protein Allergy in Infants and Children: ESPGHAN
GI Committee Practical Guidelines. JIPGN, v. 55, n. 2, 2012. Disponivel em; <

https://journals. lww. conﬂjponr'Fu]ltL\tﬁOI71’08000:’Dm°nmn|: _Approach_and_Management_of Cow_s Milk.28. aspx >.
Acesso em: 22 nov. 2021.

7 FIOCCHI et al. 2016. Cow’s milk allergy: towards an update of DRACMA guidelines. World Allergy Organization Journal,

9:35,2016. Disponivel em: <https://waojournal. biomedcentral.com/articles/10.1 186/s40413-016-0125-0>. Acesso em: 22 nov. ?
2021.
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iniciada, normalmente, a partir dos 6 meses de idade®. Destaca-se que apds seis meses de idade,
uma alimentagdo apenas lactea ¢ insuficiente, sendo importante o papel dos alimentos
complementares na prevencéo de distarbios nutricionais®.

8. Dessa forma, em lactentes ndo amamentados a partir dos 6 meses de idade,
sdo recomendadas 4 refeigdes lacteas ao dia (180-200ml, 4 vezes ao dia, totalizando ao
maximo 800ml/dia) e a introdugdo do almogo 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, € o volume de formula reduz-se para 3 refeigdes lacteas ao dia
(180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando a0 méximo 600ml/dia)*'°.

9. Nesse contexto, participa-se que, para atingir a recomendagdo méaxima, na
idade atual do Autor (7 meses — Eventol OUT2 pég. 1), de 600ml/dia, estima-se que seriam
necessarias 7 latas de 400g/més de Neocate® LCP® e ndo as 14 latas/més atualmente

prescritas.

10. Ressalta-se que em lactentes com APLV, apés um periodo de 3 meses a 1 ano
do inicio da exclusio da proteina do leite de vaca. ou a cada 6 meses. é recomendado que haja
tentativa de desencadeamento com formula infantil tradicional ou leite de vaca para avaliar a
permanéncia ou resolugdo do quadro de APLV'® Neste contexto, destaca-se que foi
informado (Eventol OUT2_pag.12) que o Autor deve utilizar a formula prescrita por 4

meses.

11. ) Cumpre informar que a férmula infantil 4 base de proteina hidrolisada de arroz
(Novamil® Rice) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
12. Segundo a Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de Novembro de 2018, foi

publicada a decisdo de incorporar as formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina
extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos, para criangas de 0 a 24
meses com alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no dmbito do Sistema Unico de Sadde
- SuUS!,

13. Contudo, as formulas especializadas incorporadas ainda nfio sao
dispensadas no SUS de forma administrativa, conforme observado pela auséncia de codigo
de procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de novembro de 2021. Ademais, ressalta-se que a
Portaria SCTIE/MS n® 40, de 11 de Setembro de 2018, tornou publica a decisdo de nio
incorporar a formula nutricional a base de arroz para criangas com alergia a proteina do leite
de vaca no 4mbito do Sistema Unico de Satide — SUS'2.

! FERNANDES V.P.I ¢t al. Nutri¢do enteral em pediatria. Resid Pediatr. n.3, v. 3, p.67-75, 2013. Disponivel em: <
http:/fresidenciapediatrica.com.br/detalhes/83/nutricao-enteral-em-pediatria>. Acesso em: 22 nov. 2021.

? BRASIL. Ministério da Saide, Dez passos para uma alimentagio sauddvel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da satide na atengiio basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Saide, 2015. (Séric A. Normas ¢ Manuais
Técnicos). Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/suia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>.
Acesso em: 22 nov.2021.

" BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Saide, Secretaria de Atengdo Primaria a
Saidde, Departamento de Promogfio da Satide. Brasilia: Ministério da Saide,2019. Disponivel em: <

https://www svb.org.br/images/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 22 nov.2021.

' CONASS. 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: 22 nov, 2021.

"2 BRASIL. Portaria n°. 40, DE 11 de setembro de 2018. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 12 set 2018, Segdio 1, p.204.
Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/40506045/do1-2018-09-12-
portaria-n-40-de-1 1 -de-setembro-de-2018-40503775>. Acesso em: 22 nov. 2021. %;;
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14. Acrescenta-se que férmulas hidrolisadas de arroz nio integram nenhuma
lista oficial para dispensacio pelo SUS no Ambito do municipio e do estado do Rio de
Janeiro.

E o parecer.

Ao Juizo da Justi¢a 4.0, da Seciio Judicidria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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