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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0076/2022

Rio de Janeiro, 04 de fevereiro de 2022.

Processo n° 5000024-79.2022.4.02.5140,
ajuizado por| |
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da
Justica 4.0, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto & formula infantil & base de

aminoécidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documento médico
do Instituto de Puericultura e Pediatria martagdo Gesteira e formulario médico da Defensoria
Publica da Unido (Eventol ANEXO2 P4ags. 4 e 19 a 24) mais recentes (datados de 2022),
por este Nucleo entender que sdo suficientes para analise do pleito, os quais foram emitidos

em 18 e 29 de janeiro de 2022, pelas médicas |

2. Trata-se de Autor nasceu prematuro (29 semanas e 6 dias de idade gestacional) com peso
de 1085g. Apresenta diagndstico clinico de alergia a proteina do leite de vaca (APLV),
com sintomas como: vOmitos frequentes, distensdo abdominal e sangramento intestinal

volumoso. Necessita de férmula a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP), na
quantidade diaria de 120 ml de 373 h, totalizando 11 latasimés. Foi testada férmula
extensamente hidrolisada previamente, sem sucesso terapéutico. Foi informado que o Autor
fard uso da determinada formula por 8 semanas, quando sera realizado teste de provocacédo
oral com formula lactea. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas:
CID10: R63.8 — Outros sintomas e sinais relativos a ingestdo de alimentos e de liquidos.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolucdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Saude, formula infantil destinada a necessidades
dietoterapicas especificas é aquela cuja composicao foi alterada ou especialmente formulada
para atender, por si s0, as necessidades especificas decorrentes de alteraces fisiologicas e/ou
doengas temporéarias ou permanentes e/ou para a reducéo de risco
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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.

2. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisdo de
incorporar as férmulas 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 &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. De acordo com a Organiza¢do Mundial de Saude, é prematura a crianga nascida de uma
gestacdo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a partir da ultima menstruacdo. O bebé
nascido entre 32 e 35 semanas de gestacdo € considerado como uma crianca de risco, e 0
bebé nascido antes de 32 semanas é considerado de alto risco. De acordo com a idade
gestacional a prematuridade pode ser classificada como limitrofe (37 a 38 semanas),

moderada (31 a 36 semanas) e extrema (24 a 30 semanas)l.

2. Para efeito de acompanhamento longitudinal do crescimento do recém-nascido preé-
termo (RNPT), devem-se utilizar as curvas internacionais de crescimento para criancas
nascidas pré-termo, que contemplam de 27 a 64 semanas pos-natal. Essas curvas_devem ser
utilizadas até 64 semanas pds-concepcionais, ap6s esse periodo deve-se calcular a idade
corrigida (IC) da criangca e continuar o acompanhamento nas curvas da OMS. A idade
corrigida deve ser utilizada para avaliacdo antropométrica até 2 a 3 anos de idade
cronol6gica (para nascidos antes de 28 semanas). Para o calculo da idade corrigida,
considera-se a idade gestacional do recém-nascido descontando-se o tempo que levaria para

completar 40 semanas?-°.

3. A alergia alimentar é definida como uma doenca consequente a uma resposta
imunoldgica andémala, que ocorre ap6s a ingestdo e/ou contato com determinado (S)
alimento(s). As reagdes imunoldgicas dependem de susceptibilidade individual e podem ser
classificadas segundo o mecanismo imunoldgico envolvido. Alergia alimentar é um termo
utilizado para descrever as reacOes adversas a alimentos, dependentes de mecanismos
imunoldgicos, mediados por anticorpos IgE mediados ou ndo. As manifestacbes clinicas
mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo apds a exposi¢do ao
alimento sdo reacdes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de
labios, lingua ou palato, vémitos e diarreia), respiratérias (broncoespasmo, coriza) e reacoes
sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e
hipersensibilidade celular) as manifestagGes incluem esofagite eosinofilica, gastrite

LACCIOLY, E, SAUNDERS, C., LACERDA, E.M.A. Nutricdo em obstetricia e pediatria. 2 ed.- Rio de Janeiro:

Cultura Médica: Guanabara Koogan, 2009.

2BRASIL. Caderneta da Crianga Menino. 22 Edicdo. Passaporte da Cidadania. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo
Priméria a Saude. Departamento de A¢Bes Programaticas Estratégicas. Coordenagao de Salde da Crianca e Aleitamento
Materno. Brasilia DF, 2020. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menino_2ed.pdf
>Acesso em: 04 fev.2022.

3 Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP). Seguimento ambulatorial do prematuro de risco. Disponivel em:
<http://www.sbp.com.br/src/uploads/2015/02/Seguimento_prematuro_oficial.pdf >. Acesso em: 04 fev. 2022.
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eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atdpica e asma. Na alergia ndo mediada
por IgE, as manifestacbes ndo sdo de apresentacdo imediata e caracterizam-se pela
hipersensibilidade mediada por células. As manifestacdes clinicas incluem quadros de
proctite, enteropatia induzida por proteina alimentar e enterocolite induzida por proteina
alimentar. Os alimentos com grande potencial para desencadeamento de reagdes alérgicas
sdo leite de vaca, ovo, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior
parte das alergias alimentares que acometem as criangas sdo transitorias, enquanto os adultos

apresentam fenétipo de alergia persistente"’.

4. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar mais comum
nas criangas ateé vinte e quatro meses e é caracterizada pela reacéo do sistema imunologico 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 tolerancia oral progressiva a proteina do leite de vaca®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone®, Neocate® atualmente é denominado

Neocate® LCP, o qual se trata de formula alimentar infantil 4 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 glaten. Contém
aminoacidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada de
LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. N&o contém gluten. Indicagdes: Alergia alimentar
(ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a maltiplas proteinas). Apresentacdo: Lata de 400g
de pd. Faixa etaria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na dilui¢do padréo: 1 medida rasa (4,6 g
de po) para cada 30 ml de agua quente previamente fervida.

6

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que a APLV se trata do tipo de alergia alimentar mais comum em
criancas até 2 anos de idade e se caracteriza por reacdo do sistema imunoldgico as proteinas

do leite de vaca (caseina e proteinas do soro)*. A exposicdo a proteina do leite_pode ocorrer
por meio da ingestdo de férmula infantil de rotina ou através do proprio leite materno, se a

mée esta consumindo leite de vaca em sua dieta’. Dessa forma, quando o

4 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em: <
https://www.sbp.com.br/departamentos-cientificos/alergia-e-imunologia/ > Acesso em: 04 fev. 2022.

5BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Férmulas nutricionais para criangas
com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. nov. 2018. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV.pdf >. Acesso em: 04 fev.
2022.

6 Aplicativo Solugdes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.

"Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo Médica para ReagBes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias.

In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢éo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio @
de janeiro: Elsevier.
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lactente esta em aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mae a dieta de exclusédo
de leite e derivados®.

2. Ressalta-se que para os lactentes com APLYV que por algum motivo ndo estejam sendo
amamentados ou o leite materno seja insuficiente, devem-se utilizar

formulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas As formulas
especializadas podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que
proporcione todos o0s nutrientes necessarios, e em conjunto com a alimentagdo

complementar, de 6 a 24 meses de idade?.
3. A esse respeito, informa-se que em lactentes com menos de 6 meses, € indicado

primeiramente o uso de formulas a base de proteina extensamente hidrolisada e mediante
a ndo remissao ou piora dos sinais e sintomas com a referida formula, devem-se utilizar

formulas a base de aminoacidos livres*>.
4. Por outro lado, férmulas a base de aminoéacidos livres podem ser utilizadas como

primeira opcdo em quadros clinicos especificos e mais graves, como anafilaxia
desnutricdo moderada ou grave, sangramento intestinal intenso e anemia grave, dermatite

atopica grave, esofagite eosinofilica e em caso de ma absorciol?,
5. Dessa forma, tendo em vista a tentativa prévia de férmula extensamente hidrolisada sem

sucesso e 0 quadro clinico apresentado pelo Autor (APLV com sangramento intestinal
volumoso), ressalta-se que esta indicado o0 uso de formulas a base de aminoacidos livres,

como a opcéao pleiteada (Neocate® LCP).

6. Com relacdo ao estado nutricional do Autor, participa-se que o dado antropométrico
informado (peso ao nascer: 18059 — Eventol ANEXO2_Pégs. 4 e 19) foi aplicado ao grafico
de curvas internacionais de crescimento para criangas nascidas pré—termoz, considerando que
0 mesmo nasceu prematuro com 29 semanas e 6 dias de idade gestacional, demonstrando
gue encontrava-se, a época do nascimento, com peso elevado para idade gestacional.

4,5

7. A respeito da quantidade diaria prescrita para o Autor de Neocate® LCP (“120mL de
3/3h”, correspondente a 147,2g/dia — Eventol ANEXO2 Pags. 4 e 19), elucida-se que a
mesma proporcionaria uma ingestdo energética diaria de 711 Kcal®, encontrando-se acima
da recomendacdo energética estimada para criancas nessa faixa etaria (considerando-se a
idade corrigida do Autor — 2 meses e 2 dias, criancas do sexo masculino, de 2 a 3 meses

— 596 Kcal/dia)®.

8. Contudo, a recomendacao supracitada é direcionada para criangas nascidas a termo, sendo
as necessidades nutricionais do prematuro maiores, em funcdo do objetivo de_recuperagéo de
um déficit prévio no crescimento®. Portanto, ressalta-se que cabe ao profissional de satde
assistente a avaliacdo periddica do estado nutricional do Autor e a prescricdo da quantidade
de formula alimentar mais adequada para 0 mesmo, de acordo com_a sua tolerancia
gastrointestinal e peso. Nesse contexto, para o atendimento da quantidade diéria prescrita de
férmula alimentar infantil & base de aminoacidos livres seriam necessarias

12 latas de 400g/més de Neocate® LCPS.

8Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em: @
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686€00.htm>. Acesso em: 04 fev. 2022.
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9. Salienta-se que o quadro clinico que acomete o Autor requer reavaliagBes periodicas, a
fim de verificar a possibilidade de evolucéo dietoterapica e remissdo da APLV. A dieta
de exclusdo de proteinas do leite de vaca pode variar de 3 a 12 meses, devendo haver
reavaliacdo da toleréncia dentro desse intervalo de tempo. Caso a intoleréncia

a proteina do leite se mantenha, é recomendado manter a exclusdo do leite por mais 6 a 12
meses®. Nesse contexto, foi informado, em documento médico (Eventol ANEXO2_Pag.
22), que o Autor fard uso da férmula por um periodo de 8 semanas, quando sera realizado
teste de provocacao oral com férmula lactea, portanto, até abril de 2022.

10. Cumpre informar que a féormula a base de aminoécidos pleiteada Neocate® LCP possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que
existem no mercado outras marcas de férmula infantil & base de aminoécidos livres,
devidamente registradas junto a 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 licitagbes e contratos da Administragdo Publica.

11. Informa-se que o tipo de formula infantil pleiteada (formula & base de aminoéacidos
livres) foi incorporado, conforme Portaria SCTIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018,
para criancas de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no

ambito do Sistema Unico de Satde — SUS?,

12. E importante dizer que as formulas incorporadas (& base de soja, a base de proteina
extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos) ainda ndo estédo
sendo dispensadas no SUS de forma administrativa, conforme observado pela_ auséncia de
coédigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de fevereiro de 2022.

13. Ressalta-se que no Municipio do Rio de Janeiro existe o Programa de Assisténcia a
Crianca Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE), onde podem ser fornecidas
férmulas especializadas (com restricdo de lactose, a base de proteina do leite extensamente
hidrolisada, & base de proteina isolada de soja, ou & base de amino4cidos livres), mediante
quadros clinicos especificos (portadoras ou com suspeita de alergia alimentar, ma absor¢do
ou diarreias cronicas a esclarecer), para lactentes até completarem 2 anos de idade. A

7

unidade de salde a qual pertence o Programa é o Hospital Municipal Jesus (HMJ)
vinculado a SMS/RJ (Rua Oito de Dezembro, 717, Vila Isabel)*L.
14. Para inclusdo no PRODIAPE, deve ser feita a inser¢cdo no Sistema Nacional de

Regulacdo (SISREG), como CONSULTA EM PEDIATRIA — LEITES ESPECIAIS,
através da Unidade Basica de Saude (UBS) de referéncia.

9 Diagnostic Approach and Management of Cow’s-Milk Protein Allergy in Infants and Children: ESPGHAN GI Committee
Practical Guidelines. Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition, Volume 55, N° 2, Agosto de 2012. Disponivel
em:< https://pubmed.nchi.nIm.nih.gov/22569527/ >. Acesso em: 04 fev. 2022.

10CONASS informa. 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: 04 fev. 2022.

u Hospital Municipal Jesus — PRODIAPE. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/web/sms/hospitais

especializados>. Acesso em: 04 fev. 2022.
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15. Em consulta ao SISREG por meio do Cartdo Nacional de Saude do Autor (CNS:
898006257993093) foi verificada a seguinte solicitagéo:

. Solicitagdo de n° 401029679, para o procedimento de “consulta em
pediatria - leites especiais”, inserida em 19 de janeiro de 2022, classificacdo de

risco vermelho-emergéncia, situacdo pendente com a justificativa: sem vaga
disponivel no momento.

E o parecer.

A Justica 4.0 da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista
CRN- 01100421
ID: 5075966-3
MARCELA MACHADO DURA@
Assistente de Coordenagao

CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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