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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0796/2022
Rio de Janeiro, 10 de agosto de 2022.

Processo n° 5005952-80.2022.4.02.5117,
ajuizado por | ],
representado por| E

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario de Sdo Goncalo, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro,
quanto a férmula infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO
1. Para elaboracdo do presente documento foi analisado o laudo médico
(Eventol_ANEXO2_P4g. 4), emitido em 22 de junho 2022, por]| | Em

sintese, trata-se de Autor com 04 meses de idade (Eventol ANEXO3 Pag. 1), portador de
Alergia a Proteina do Leite de VVaca (APLV), para o qual foi prescrita a formula infantil a
base de aminodcidos livres (Neocate® LCP), na quantidade de 180ml de (8x ao dia). Consta
gue houve tentativa de uso da formula extensamente hidrolisada sem sucesso e o0 peso do
Autor a época 6.700g. Por fim, foi citada a Classificacdo Internacional de Doengas CID-10
K52.2 - Gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vlgllan(:la Sanitaria, férmula 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 alteragdes fisioldgicas e/ou
doencas 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 criancas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-se o principal
elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar € definida como uma doenga consequente a uma
resposta imunolégica andbmala, que ocorre apds a ingestdo e/ou contato com determinado (s)
alimento(s). As reacdes imunologicas dependem de susceptibilidade individual e podem ser
classificadas segundo o mecanismo imunoldgico envolvido, sendo uma reagdo adversa a
alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados por anticorpos IgE
mediados ou ndo. As manifestagdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada
sdo reagOes cutdneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de labios,
lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratdrias (broncoespasmo, coriza) e reacdes
sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e
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hipersensibilidade celular) as manifestacbes incluem esofagite eosinofilica, gastrite
eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na alergia ndo mediada
por IgE, as manifestacfes 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 reacfes alérgicas
sdo leite de vaca, ovo, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo, soja e amendoim.!

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 é caracterizada pela reacdo 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 diagnéstico
acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de vaca?.

3. Colite é o termo utilizado para designar processos inflamatérios de
diferentes etiologias que envolvem o intestino grosso na presenca de lesdes microscopicas
caracteristicas ndo necessariamente associadas a alteragbes macroscopicas. A causa mais
importante da colite, no primeiro ano de vida, € alergia alimentar, sendo as proteinas do leite
de vaca e da soja os alérgenos principalmente implicados, podendo inclusive ser veiculados
pelo leite materno. Enterorragia é a principal manifestacdo clinica e que pode ser a Unica
gueixa ou mesmo vir acompanhada de outros sintomas. O desaparecimento dos sinais em
concomitancia com a retirada da suposta proteina agressora da dieta e a restitui¢do integral
da morfologia da mucosa retal, preenche os critérios de forma suficiente para a confirmacéao
diagndstica de colite alérgica®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone®, Neocate® LCP se trata de formula alimentar
infantil & base de aminodcidos 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 glaten. Contém amino&cidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e
TCM. Adicionada de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Ndo contém gluten.
Indicacdes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a multiplas proteinas).
Apresentacdo: Lata de 400g de p6. Faixa etéria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na diluicdo
padrdo: 1 medida rasa (4,6 g de pd) para cada 30 ml de agua quente previamente fervida.

111 - CONCLUSAO

1. A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) se caracteriza por uma reacgao
imunoldgica em resposta a exposicao a proteina do leite de vaca, que pode se dar por meio
da ingestdo de formula infantil de rotina ou através do préprio leite materno, se a mae esta

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacéo 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: 10 ago. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criancas
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: 10 ago.
2022.

3 JOSEFINA, N. Colite alérgica: caracteristicas clinicas e morfolégicas da mucosa retal em lactentes com enterorragia. Arq
Gastroenterol, v. 39, n. 4, 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ag/v39n4/a10v39n4.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2022.
4 Aplicativo SolugBes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.
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consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente esta em aleitamento
materno, primeiramente, submete-se a mae a dieta de excluséo de leite e derivados.!®

2. Assim, para os lactentes com APLV, que por algum motivo ndo estejam
sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, é preconizado o uso de férmula
infantil para necessidades dietoterapicas especificas2. As formulas especializadas podem
ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos 0s
nutrientes necessarios, e em conjunto com a alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de
idade.?

3. A esse respeito, informa-se que em lactentes com menos de 6 meses, é
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 aminoéacidos livres.*®

4, Por outro lado, formulas a base de aminoacidos livres podem ser
utilizadas como primeira op¢do em quadros clinicos especificos e mais graves, como
anafilaxia, desnutricdio moderada ou grave, sangramento intestinal intenso e anemia grave,
dermatite atopica grave, esofagite eosinofilica e em caso de mé absorcdo'?.

5. Nesse contexto, foi descrito que o Autor apresenta colite alérgica e fez uso
prévio de férmula extensamente hidrolisada, sem sucesso terapéutico. Dessa forma, esta
indicado o uso de formula de aminoécidos, como a opc¢éo prescrita (Neocate® LCP) por
tempo delimitado.

6. Com relacdo ao estado nutricional do Autor, participa-se que o dado
antropométrico informado a época da prescricdo (4 meses - peso: 6.700g -
Eventol ANEXO2_Pag. 4), foi aplicado aos graficos de crescimento e desenvolvimento da
OMS, que apontam que o Autor apresenta peso adequado para a idade®”.

7. A respeito da quantidade prescrita, informa-se que em lactentes a partir
dos 6 meses de idade (idade atual do Autor) é recomendado o inicio da introducdo da
alimentagdo complementar, sendo recomendada a introducdo do almog¢o incluindo 1
alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes e verduras, carnes e
ovos) e em lactentes ndo amamentados, é recomendada a oferta de formula infantil 4 vezes
ao dia (180-200ml, 4 vezes ao dia, totalizando ao maximo 800ml/dia). A partir do 7° més de
idade, deve ser introduzido o jantar, e o volume de formula reduz-se para 3 vezes ao dia
(180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia)®°.

8. Tendo em vista que 0 Autor apresenta 6 meses de idade, informa-se que para
o0 atendimento do volume lacteo usualmente ofertado na sua faixa etéria (800ml/dia) estima-
se que seriam necessarias aproximadamente 9 latas de 400g/més de Neocate® LCP. Ao

5 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutrigdo Médica para Reagdes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.

® Ministério da Satde. Curvas de Crescimento da Organizagdo Mundial da Satde - OMS. Disponivel em:<
https://www.who.int/childgrowth/standards/cht_wfa_boys_p_0_5.pdf?ua=1%C2%A0>. Acesso em: 10 ago. 2022.

" BRASIL. Manual de atendimento da crianca com desnutrigdo grave em nivel hospitalar. Ministério da Sadde, Secretaria de
Atencéo a Salde, Coordenagdo Geral da Politica de Alimentagdo e Nutricdo — Brasilia: Ministério da Satde, 2005. 144 p. (Série
A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_desnutricao_criancas.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Dez passos para uma alimentacéo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da salide na atengéo bésica / Ministério da Salde, Secretaria de Atencéo & Salde, Departamento de
Atencéo Basica. 2. ed., 2. reimpr. Brasilia: Ministério da Sadde, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2022.

® BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Sadde, Secretaria de Atengdo Primaria a
Salde, Departamento de Promogédo da Sadde. Brasilia: Ministério da Saide,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2022.
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completar 7 meses de idade, estima-se uma necessidade de 7 latas de 400g/més de Neocate®
LCP.3

9. Salienta-se que, o quadro clinico que acomete o Autor requer reavaliacdes
periddicas, a fim de verificar a possibilidade de evolucédo 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 tolerancia dentro desse intervalo de tempo. Caso a intolerancia a proteina do
leite se mantenha, é recomendado manter a excluséo do leite por mais 6 a 12 meses®. Nesse
contexto, ndo foi delimitado o periodo de uso da formula prescrita ou quando serd a
proxima reavaliacdo do guadro clinico da Autora.

12. Cumpre informar que a férmula a base de aminoacidos pleiteada Neocate®
LCP possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-
se que existem no mercado outras marcas de formula infantil a base de aminoéacidos 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 licitagdes e contratos da Administracdo Publica.

13. Informa-se que o tipo de férmula infantil pleiteada (formula a base de
aminodcidos 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 SUS™. Contudo, as férmulas incorporadas (a base de soja, a base
de proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e & base de aminoécidos) ainda
ndo estdo sendo 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), bem como ndo integram
nenhuma lista oficial para dispensacdo pelo SUS, no ambito do municipio de Sdo Gongalo e
do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario de Sdo Gongcalo, da Se¢do Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS SANTOS DA SILVA
Nutricionista
CRN4: 13100115

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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

0 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.ncbi.nlm.nih.gov/22569527/ >. Acesso em: 10 ago. 2022.

11 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-
formulas-nutricionais-base-de-soja-base-de-proteina-extensamente-hidrolisada-com-ou-s/>. Acesso em: 10 ago. 2022.
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