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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de S&o Gongalo, da Secéo Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto a
formula infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos do Instituto Fernandes Figueira (Eventol ANEXO2_P4ags. 15 e 16), emitidos em 16 de
maio de 2022, pela medica | Em suma, trata-se de Autor atualmente
com 9 meses de idade (certiddo de nascimento — Eventol ANEXOZ2_Pag. 9), portador de
gastrosquise complexa com estenose de célon e ileo. Foi realizada enterectomia segmentar e
colectomia segmentar com ressec¢do de ileo terminal com anastomose primaria (valvula ileo-
cecal preservada) evoluindo com sindrome do intestino curto. Foi realizada tentativa de
transicdo de dieta, sem sucesso, com diagnostico de alergia a proteina do leite de vaca (APLV).
Necessita de formula infantil a base de aminodcidos livres (Neocate® LCP), na quantidade de 100
ml de 3 em 3 horas (800 ml/dia). Foram citadas as seguintes Classificaces diagnésticas CI1D10:
Q79.3 — Gastrosquise, Z298.0 — Derivacdo intestinal ou anastomose intestinal e R63.8 —
Outros sintomas e sinais relativos a ingestao de alimentos e liquidos.

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 Salde, formula infantil destinada a
necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou especialmente
formulada para atender, por si s, as necessidades especificas decorrentes de alteracdes
fisiologicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducdo 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.

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

DO QUADRO CLINICO
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1. A gastrosquise constitui um defeito da parede abdominal anterior, em geral
situado a direita do cordao umbilical, medindo em torno de 2 a 5 cm, por onde ocorre a herniagéo
de diversas visceras abdominais, mais frequentemente, de algas intestinais. A corre¢do cirurgica
deve ser realizada o mais rapidamente possivel, considerando que o progndstico € tanto melhor
quanto menor o intervalo entre o parto e a cirurgial. Ma-rotacdo intestinal, atresias e estenoses
estdo presentes em 25% dos casos. Dentre as complicagBes presentes na gastrosquise, pode-se
enumerar: dismotilidade intestinal (distensdo abdominal, vémitos, ileo paralitico e aumento de
residuo gastrico), sindrome de ma absorcéo, ileo paralitico prolongado, perfuragdo intestinal,
isquemia, necrose, ressecc¢des, sindrome do intestino curto, colestase (uso de NPT prolongada),
infeccdo de ferida cirlrgica e sepse?.

2. A sindrome do intestino curto (SIC) se trata de sindrome de malabsorcéo
resultante da resseccdo cirdrgica extensa do intestino delgado, regido absorvente do trato
gastrointestinal®. O intestino curto se caracteriza pela importante perda de area de superficie
absortiva. As causas mais comuns da sindrome do intestino curto sdo: enterocolite necrosante,
gastrosquise, volvo intestinal, atresia intestinal, ileo meconial complicado e aganglionose. Logo
apos a resseccdo intestinal o organismo inicia uma resposta adaptativa, com alteragfes anatdbmicas
e fisioldgicas para melhorar a capacidade absortiva intestinal, visando sua autonomia e o
consequente crescimento normal da crianga. Esta resposta é lenta e progressiva, geralmente
demorando de 24 a 60 meses®.

3. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reaces adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados por anticorpos IgE mediados ou
ndo. As manifestacdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo
apos a exposicdo ao alimento sdo reacdes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais
(edema e prurido de labios, lingua ou palato, vémitos e diarreia), respiratdrias (broncoespasmo,
coriza) e reagdes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do tipo mista (mediadas
por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestacfes incluem esofagite eosinofilica, gastrite
eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na alergia ndo mediada por
IgE, as manifestacOes 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 reacGes alérgicas sdo leite de vaca, ovo, peixe e crustaceos,
leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as
criancas sdo transitérias, enquanto os adultos apresentam fendtipo de alergia persistente®.

4. A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criancas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reagdo do sistema
imunoldgico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as proteinas do

t AMORIM, M. M. R. et al. Gastrosquise: Diagnéstico Pré-natal x Progndstico Neonatal. Rev. Bras. Ginecol. Obstet., v.22, n.4,
p.191-199, 2000. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbgo/v22n4/12172.pdf >. Acesso em 11 ago.2022.

2 Greve, Hans. Gastrosquise: reviso de literatura e condutas no pés-operatério. Disponivel em:
<http://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/2015/02/GASTROSQUISE-2014.pdf>. Acesso em 11 ago.2022.

3 Biblioteca virtual em satide. Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS). Consulta a0 DeCS — sindrome do intestino curto.
Disponivel em:< http://decs.bvs.br/>. Acesso em: 11 ago.2022.

4 Sociedade Brasileira de Pediatria. Manual de Suporte Nutricional da Sociedade Brasileira de Pediatria. Organizador Rubens
Feferbaum, revisores Luciana Rodrigues Silva, Dirceu Solé; apresentacéo Luciana Rodrigues Silva. 2ed. Rio de Janeiro:
Departamento Cientifico de Suporte Nutricional da Sociedade Brasileira de Pediatria. 2020. Disponivel em: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/2a_Edicao_-_jan2021-Manual_Suporte_Nutricional_-.pdf >. Acesso em: 11
ago.2022.

5 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/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05__7_.pdf >. Acesso em: 11 ago.2022.
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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® LCP se trata de formula infantil a base
de aminoécidos 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 gluten.
Contém aminoécidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada de
LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. N&o contém glaten. IndicagGes: Alergia alimentar (ao
leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a multiplas proteinas). Apresentacdo: Lata de 400g de po.
Faixa etéria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na dilui¢do padrdo: 1 medida rasa (4,6 g de p6) para
cada 30 ml de &4gua quente previamente fervida’.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que em lactentes com historico de sindrome do intestino
curto, como no caso do Autor, é indicado o inicio da alimentagdo via oral ou enteral (pelo
intestino) assim que possivel, complementado com nutri¢do parenteral (pela veia) para promogao
do crescimento normal, enquanto o intestino se encontra em processo fisiolégico de adaptagdo. A
alimentac&o parenteral pode ser interrompida assim que a alimentagao via oral ou por sonda seja
suficiente para a manutencdo do crescimento adequado’.

2. Diante da auséncia da possibilidade do aleitamento materno, é indicada a
utilizacdo de férmulas com proteina extensamente hidrolisada, por apresentarem melhor
absorcdo, ou formulas a base de aminoéacidos livres, em caso _de alergia alimentar ou
intolerancia a formula hidrolisada; enquanto a alimentacdo deve ser aumentada gradualmente,
respeitando-se a tolerancia do paciente’.

3. A respeito da formula infantil prescrita, cumpre informar que Neocate® LCP se
trata de formula a base de aminoacidos livres, a qual pode estar indicada mediante mé-absorcéo
intestinal, sindrome do intestino curto e alergia a proteina do leite de vaca, para lactentes e
criangas de primeira infancia (do nascimento até completar 3 anos de idade), estando indicada
para o quadro clinico e faixa etaria do Autor”®.

4. A titulo de elucidacdo, consta que o Autor, & época do documento médico com 6
meses, se encontrava em uso de Neocate® LCP, 100 ml, 8 vezes ao dia
(Eventol_ANEXO2_P4g.16), a qual equivaleria & oferta de 800ml/dia e 593 kcal/dia,
representando cerca de 91% das necessidades diarias médias de lactentes sadios na faixa etéria do
Autor (653 kcal/dia), ndo se tratando de quantitativo excessivo, considerando a condi¢do clinica
do Autor.

5. Ressalta-se que formulas infantis ndo sdo consideradas dietas enterais completas,
n&o devendo ser utilizadas como fonte exclusiva de alimentaco acima dos 6 meses de idade’?.

® BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e 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: 11 ago.
2022.

” Danone. Aplicativo Solugdes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.
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6. De maneira geral, com relacdo a alimentacdo do Autor, ressalta-se que em
lactentes com 9 meses de idade (idade atual do Autor), é esperado que esteja realizando almoco e
jantar, compreendendo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijdes, legumes
e verduras, carnes e ovos — desde que nao haja reacao alérgica a esses alimentos), um lanche com
frutas (colacdo), e 3 refeicbes com formula infantil (180-200ml/dia) e frutas ou
cereal/raizes/tubérculos (desjejum, lanche da tarde e ceia), totalizando ao méximo 600mL/dia de
formula lactea®®, de acordo com a tolerancia gastrointestinal do Autor. Informa-se que para a
oferta da quantidade mencionada, estima-se que sdo necessarias de 7 latas de 400g/més de
Neocate® LCP’.

7. Participa-se que a utilizagdo de produtos nutricionais necessita de reavaliacdes
periodicas, a fim de verificar a possibilidade de evolucdo dietoterapica para formulas menos
hidrolisadas que a opgdo prescrita, e avaliagdo do desenvolvimento de tolerancia aos alimentos
alergénicos. Neste contexto, ndo foi informado por quanto tempo o Autor fard uso da formula
prescrita ou guando se dard sua reavaliacdo clinica.

8. Cumpre informar que o tipo de formula infantil pleiteada (formula a base de
aminodcidos livres) foi incorporado, conforme Portaria SCTIE/MS n° 67, de 23 de novembro
de 2018, para criangas de 0 a 24 meses com alergia & proteina do leite de Vaca (APLV) no
ambito do SUSY.

9. Todavia, em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de agosto de 2022, nédo foi encontrado
codigo de procedimento para dispensacdo administrativa deste item, no ambito do SUS. Dessa
forma, entende-se que formulas a base de aminoacidos livres ndo integram nenhuma lista para
dispensacdo 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 Sdo Gongalo, da Secao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI
Nutricionista
CRN4 01100421
ID: 5075966-3

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

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

8 BRASIL. Salde da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo a
Saude, Departamento de Atencédo Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 11 ago. 2022.

9 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atencao Primaria a
Salde, Departamento de Promogédo da Sadde. Brasilia: Ministério da Sadde,2019. Disponivel em: <
https://www.svb.org.br/images/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 11 ago. 2022.

10 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: 11 ago. 2022.
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