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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0666/2022

Rio de Janeiro, 08 de julho de 2022.

Processo n® 5004814-78.2022.4.02.51 17,
ajuizado por | |

| representado por
| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
suplemento alimentar & base de aminoécidos livres (Neoforte®).

I - RELATORIO

I. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado o lando médico
mais recentemente acostado (Evento6 PET1 Pig. 3)_emitido em 21 de Junho de 2022, por

em impresso proprio. Em suma, o

Autor de 2 anos e 3 meses de idade (conforme certidio de nascimento —
Eventol ANEXO6_Pag. 1) apresenta quadro de alergia a proteina do leite de vaca (APLYV),
com quadro de extrema gravidade, cursando com anafilaxia e restrita possibilidade de
introdugdo de férmula com proteina de soja pelo risco de reagéo cruzada. Portanto, apresenta
necessidade de fazer uso do suplemento nutricional a base de aminoacidos (Neoforte®), por
tempo indeterminado.

I1 - ANALISE
DA LEGISLACAOQO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 21, de 13 de maio de 2015, da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria do Ministério da Satde, que dispde sobre o regulamento
técnico de formulas para nutrigdo enteral, informa que férmula para nutrigdo enteral trata-se
de alimento para fins especiais industrializado apto para uso por tubo e, opcionalmente, por
via oral, consumido somente sob orientagio médica ou de nutricionista, especialmente
processado ou elaborado para ser utilizado de forma exclusiva ou complementar na
alimentagio de pacientes com capacidade limitada de ingerir, digerir, absorver ou metabolizar
alimentos convencionais ou de pacientes que possuem necessidades nutricionais especificas
determinadas por sua condigdo clinica.

DO QUADRO CLINICO

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 manifestages clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e
que surgem logo apds a exposicio ao alimento sdo reagdes cutineas (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
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tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestagdes incluem esofagite
eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na
alergia nio 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
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 sao transitdrias,
enquanto os adultos apresentam fenétipo de alergia persistente'.

2. A alergia a 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 e as proteinas do soro (alfa-
lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagnostico em individuos acima
desta idade, visto que hé tolerancia oral progressiva a proteina do leite de vaca®.

3. A anafilaxia induzida por alimentos ¢ uma forma de hipersensibilidade
mediada por IgE, com manifesta¢Ges stibitas de sintomas e representa um quadro emergencial.
O complexo de sintomas resulta da agdo de mediadores que atuam em alvos como os sistemas:
respiratorio, gastrintestinal, cutdneo e nervoso. Os principais sinais e sintomas de anafilaxia
sdo: a) Pele: eritema, prurido, urticaria, angioedema, pode ocorrer ainda exantema
morbiliforme e ere¢do de pelos; b) Sistema gastrintestinal: prurido e/ou edema dos labios,
lingua e palato, sabor metéalico na boca, nauseas, vomitos, diarreia e dor abdominal; ¢) Sistema
respiratdrio: é o principal érgdo do choque anafilatico. Pode ocorrer: prurido e sensagdo de
garganta “fechando™, disfonia, tosse seca irritativa, edema de glote e de laringe, dispneia,
sensagdo de aperto toxacnco, sibilos generalizados, crises de espirros, lacrimejamento e
congestdo nasal intensa; dentre outros sintomas.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone’, Neoforte” ¢ um alimento para situagdes
metabdlicas especiais para nutri¢do enteral/oral a base de aminoacidos livres, sabor artificial
de baunilha formulado para portadores de alergia as proteinas do leite de vaca. Deve preparado
imediatamente antes do consumo com agua fria previamente fervida e pode ser consumido
junto com frutas ou hortaligas, conforme orienta¢do de médico e/ou nutricionista. Ndo contém
gliten. Indicado para criangas com alergias alimentares (a proteina do leite de vaca, a soja, a
hidrolisados e a multiplas proteinas). Faixa etaria: criangas de 3 a 10 anos de idade. Sabores:

baunilha e morango. Colher-medida: 8,2g. Dilui¢do: 32,8g para 120ml e volume final de
150ml. Apresentacdo: lata de 400g.

111 - CONCLUSAQ

1. Cumpre esclarecer que, em consulta ao nosso banco de dados foi identificada
a entrada do Processo n® 0027671-55.2021.8.19.0002 com tramite no IV Juizado Especial

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associagio Brasileira de Alergia ¢ Imunopatologia. Arq.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018, Disponivel em: <
hups /Iwww.sbp.com.br/(ileadmin/user_upload/aaai_vol_2 n_01_a05__7_.pdf>. Au.sso em; 08 jul.2022.

* BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de ciéncia, lccnologla ¢ 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/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais APLV.pdf >. Acesso em: 08
Jjul.2022,

' Aplicative Danone Solugdes Nutricionais. Ficha Técnica do Neoforte.
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de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de J aneiro, ajuizado pelo mesmo
Autor — Gael Sodré Pinheiro F igueiredo — com mesmo pleito, sendo emitido para o referido
processo o PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1539/2021
(Eventol _PARECERTEC33 Pags. | a4).

2. Ressalta-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de
alergia alimentar mais comum em criangas até 2 anos de idade e se caracteriza por uma reagao
imunologica em resposta a exposigio a proteina do leite de vaca (caseina, alfa-lactoalbumina
e beta-lactoglobulina)'?.

3. O tratamento consiste na exclusio de alimentos que contenham proteina
intacta do leite de vaca da dieta da crianga, como leite e derivados e férmula infantil de
rotina. Caso a crianga esteja em aleitamento materno, é indicado manutengdo do aleitamento
e a retirada de leite e derivados da dieta da mie'+.

4. Em criangas ndo amamentadas com APLV acima de 2 anos de idade, podem
ser utilizadas bebidas vegetais preferencialmente enriquecidas com calcio e sem adi¢do de
agucar, em substituigdo ao leite de vaca. Ressalta-se que em criangas com APLV nessa faixa
etaria o uso de formula infantil especializada, como a opc¢ao prescrita (Neoforte®), é
indicado somente na vigéncia de comprometimento do estado nutricional *>.

5. Contudo, destaca-se que foi informado, em documento médico
(Evento6_PET1_Pag. 3), que o Autor apresenta anafilaxia. Participa-se que a anafilaxia
induzida por alimentos é uma reagdo alérgica grave que possui inicio rapido e pode causar
morte’. Neste contexto, ressalta-se que para criancas com alergia alimentar, com alto risco
de reacdes anafiliticas ¢ indicada férmula ou suplemento alimentar i base de
aminodcidos livres’, como a marca prescrita (Neoforte™).

6. Salienta-se que, para criangas na faixa etaria do Autor (2 anos e 3 meses), €
recomendada a ingestdo de grupos alimentares variados (cereais, raizes ou tubérculos, feijoes,
carnes e ovos, verduras, legumes e frutas), e quanto as fontes lacteas ou substitutos,
preconizam-se 3 refeicdes de 180 a 200ml/dia, totalizando ao méximo 600ml/dia®. Para
atendimento da quantidade acima recomendada, seriam necessarias 10 latas de 400g/més de
Neoforte®.

7. A respeito da opgdo prescrita e pleiteada, suplemento alimentar 2 base de
aminoacidos livres (Neoforte®), ressalta-se que ele foi especificamente formulado para
criangas a partir dos 3 anos de idade, além de conter sacarose, a qual néo ¢ recomendada para
criangas antes de completar 2 anos de idade. Contudo, considerando que a Autora apresenta 2
anos e 3 meses de idade, que o produto € utilizado como complementagio da alimentagio

? Mahan, L.K. ¢ Swift, K.M. Terapia de Nutri¢io Médica para Reagdes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerdncias, [n:
MAHAN, LK., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutrigio ¢ dictotcrapia. 14" ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier,

# Caderno de referéncia sobre alimentagiio escolar para estudantes com necessidades alimentares especiais. Programa Nacional
de Alimentagdio Escolar. Brasilia: FNDE, 2016. Dispenivel em: < hitps://www.fnde.gov.br/index. php/programas/pnac/pnac-
area-gestores/pnac-manuais-cartilhas/item/10532-caderno-de-refer%C 3%AAncia-alimenta%C3%A7%C3%A30-cscolar-para-
cstudantes-com-nccessidades-alimentares-especiais>. Acesso em: 08 jul.2022.

“BURKS A.W. ctal. JCON:Food allergy. I Allergy Clin Immunol. Vol.129, n° 4, Disponivel em:<
hitps://'www.ncbinlm.nih.gov/pubmed/22365653 >, Acesso em: 08 jul. 2022.

" Projeto Diretrizes. Terapia nutricional no paciente com alergia ao leite de vaca. Disponivel em:<
https:/famb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/terapia_nulricional_no_paciente_com_alergia_ac_leite_de_vaca.pdf>, Acesso em:
08 jul. 2022,

4 BJRAS[L.. Sande da crianga: aleitamento materno e alimentagfio complementar. Ministério da Satde, Secretaria de Atengdo a
Satde, Departamento de Atengio Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Saade, 2015. 184 p, Disponivel em:
<http:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>, Acesso em: 08 jul. 2022.

% NatJus

4




Secretaria de
Sadde

ethlus

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Téenica em Acoes de Satde

(fonte ndo exclusiva de alimentac@o), medlante indicagiio médica ou nutricional, ressalta-se
que nio ha contraindicagdo ao seu uso®.

8. Salienta-se que o quadro clinico que acomete o Autor requer reavaliagdes
periddicas, a fim de verificar a possibilidade de evolugio dietoterapica e remissdo da APLV.
A dieta de exclusdo de proteinas do leite de vaca pode variar de 3 a 12 meses'*, devendo haver
reavaliagdo da tolerdncia dentro desse intervalo de tempo. Caso a intolerdncia & proteina do
leite se mantenha, é recomendado manter a exclusdo do leite por mais 6 a 12 meses’. Foi
informado em documento médico (Evento6 PET1 Pag. 3) que o uso do Neoforte" serd por
tempo indeterminado. Neste contexto, sugere-se previsio do periodo de uso da formula
prescrita, ou de quando se dara a préoxima reavaliacio clinica.

9. Participa-se que o suplemento 4 base de aminoacidos livres (Neoforte®)
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

10. Informa-se que féormulas infantis 4 base de aminoacidos livres foram
incorporadas, conforme Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criangas
de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no dmbito do Sistema Unico
de Satde — SUS', ndio contemplando a idade do Autor. Ademais, as mesmas ainda néo sdo
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 julho de 2022.

11. Acrescenta-se que o suplemento alimentar a base de aminoacidos livres
pleiteado (Neoforte”), bem como férmulas a base de aminoacidos livres, nfio integram

nenhuma lista oficial para dispensagdo pelo SUS no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e
do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Seciio Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI
Nutricionista
CRN4 01100421
[D.5075966-3

}Q:@. %ﬁEb D‘ﬁs‘l VA
istente de Coorden:

1D. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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

? Diagnostic Approach and Management of Cow’s-Milk Protein Allergy in Infants and Children: ESPGHAN G1 Committee
Practical Guidelines. Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition, Volume 55, N® 2, Agosto de 2012. Disponivel em
<http://spgp.pt/media/1066/pdf5-aplv.pdf >. Acesso em; 08 jul. 2022.

'® 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-sctie-n-67-que-torna-publica-decisao-de-incorporar-as-lormulas-nutricionais-base-de-soja-
base-de-proteina-extensamente-hidrolisada-com-ou-s/>. Acesso em: 08 jul 2022,
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