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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0981/2022

Rio de Janeiro, 14 de setembro de 2022.

Processo n® 5008686-92.2022.4.02.5120,
ajuizado por| |, representado
por | |

O presente parecer técnico visa atender a solicitacdo de informacdes da 12 Vara
Federal de Nova lguagu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a formula alimentar
infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Segundo relatérios médicos de internacdo e alta da Casa de Saude e
Maternidade Nossa Senhora de Fatima (Eventol CERTNASC4 péags. 3 e 4) e documento
médico do Amil Espago Saude Nova lguagu (Eventol LAUDOS5_P4ags. 1 e 2), emitidos em 08
de junho, 04 de julho e 12 de agosto de 2022, pelas médicas | le
|, o Autor nasceu prematuro (35 semanas de idade gestacional)
apresentando sepse neonatal. Atualmente, é portador de alergia a proteina do leite de vaca,
com sangramento e muco nas feses e baixo ganho ponderal. Em uso de leite de soja, sem
sucesso terapéutico. Necessita do uso de férmula infantil de aminoéacidos livres (Neocate®
LCP), na quantidade diéria de 3 medidas para 90 ml de 373 h, totalizando 12 latas/imés. Foram
citados 0s seguintes dados antropométricos:

e Em 08/06/2022 — ao nascer — 35 semanas de idade gestacional — peso: 1860g e
comprimento: 45 cm; e

e Em 04/07/2022 — alta hospitalar — 39 semanas de idade gestacional (idade corrigida) —
peso: 2680g e comprimento: 46 cm.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolucdo 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 fisioldgicas e/ou doencas temporarias 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 criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-se
o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO
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1. De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude, classifica-se como
prematura a crianca nascida de uma gestagcdo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a
partir da Gltima menstruacdo. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestacdo € considerado
como uma crianga de risco, e 0 bebé nascido antes de 32 semanas é considerado de alto risco.
As causas da interrupcdo precoce da gravidez e de um parto prematuro podem ser diversas,
podendo estar implicados fatores relativos a satde da mée e/ou do bebé*. 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)?. Para avaliacdo do crescimento e
desenvolvimento de recém-nascidos pré-termo, até os 3 anos de idade deve-se utilizar a idade
corrigida para a prematuridade (ICP), e, posteriormente, utilizar a idade cronoldgica. Para seu
célculo, considera-se a idade gestacional do recém-nascido®.

2. Alergia alimentar ¢ um termo utilizado para descrever reacGes adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunologicos, IgE mediados ou ndo. As reacdes
mediadas por IgE podem envolver reacdes cutaneas, gastrintestinais, respiratorias e reagdes
sistémicas (anafilaxia com hipotensdo e choque). As reagdes mistas podem se manifestar como
esofagite eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica, asma e
hemossiderose. As manifestagdes ndo mediadas por IgE, e conseqiientemente ndo tdo imediatas,
compreendem os quadros de proctite, enteropatia induzida pela proteina alimentar e enterocolite
induzida por proteina alimentar. Destacam-se como os alérgenos alimentares mais comuns as
proteinas do leite de vaca, soja, ovo, trigo, peixes e frutos do mar*.

3. 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 € 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 diagndstico em
individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca®.

4, A hemorragia digestiva é definida como a perda de sangue proveniente do trato
gastrintestinal e seus anexos, e pode ter as seguintes manifestacOes: hematémese, melena,
hematoquezia ou enterorragia e sangue oculto nas fezes. A hematoquezia ou enterorragia se
caracteriza por evacuacfes com sangue vivo, em geral com origem no célon, reto ou anus.
Contudo, hemorragias altas, volumosas ou associadas a rapidez no transito intestinal, também
podem se manifestar desta forma®.

DO PLEITO
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1. Segundo o fabricante Danone’, a partir de maio/2014 houve a transicdo
mundial de Neocate®, para Neocate® LCP. Neocate® LCP trata-se de formula alimentar
infantil a base de aminoacidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas 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 100% aminoécidos sintéticos livres, 100% xarope de glicose, 6leos vegetais e
TCM. Adicionada de 4cidos graxos de cadeia longa e nucleotideos. Tem seu uso indicado para
criancas de 0 a 3 anos de idade com alergias alimentares ou distdrbios da digestao e absor¢do
de nutrientes. Indicacdes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, & soja, a hidrolisados e a
maultiplas proteinas), sindrome do intestino curto e outros distirbios absortivos moderados a
graves, gastroenteropatia eosinofilica, nutricdo enteral precoce/minima em terapia intensiva
neonatal e pedidtrica, transicdo de nutricdo parenteral para enteral. Apresentacdo: Lata com
400g. Diluigdo padréo: 1 colher de medida rasa (4,69 de pd) para cada 30mL de agua.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor prematuro com 2 meses e 9 dias de idade corrigida (segundo
certiddo de nascimento — Eventol CERTNASC4 Pag. 1), com quadro clinico de alergia a
proteina do leite de vaca (APLV), apresentando sangramento e muco nas fezes.

2. A esse respeito informa-se que em lactentes, como no caso do Autor, deve-se
priorizar a manutencdo do aleitamento materno exclusivo até os 6 meses de idade e
complementado com outros alimentos até 2 anos de idade ou mais®. Contudo para os lactentes
que por algum motivo ndo estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente,
as formulas especializadas para alergia alimentar (férmula extensamente hidrolisada ou a
base de aminodcidos livres) devem ser utilizadas'?.

3. A esse respeito, informa-se que em lactentes com menos de 6 meses (caso do
Autor), é indicado primeiramente o uso de formulas & base de proteina extensamente
hidrolisada e mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e sintomas com a referida férmula,
devem-se utilizar formulas & base de aminoéacidos livres'?.

4. Por outro lado, acrescenta-se que as férmulas de aminoacidos podem ser
utilizadas como primeira op¢do em guadros clinicos especificos e mais graves, como anafilaxia,
desnutricdo, dermatite atopica grave, esofagite eosinofilica, m& absor¢do, e em caso de
sangramento intestinal intenso e anemia®>°,

5. Acerca do acima exposto, tendo em vista quadro clinico de alergia a proteina
do leite de vaca com sangramento nas fezes do Autor, descritos em documento médico
(Eventol_LAUDO5_pég. 1), estd indicado o uso de formula & base de aminoacidos livres,
como a marca pleiteada Neocate® LCP*2, por periodo de tempo delimitado.

7 Aplicativo SolugBes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.

8 BRASIL. Salde da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Sadde, Secretaria de Atengéo a
Saude, Departamento de Atencéo Bésica. 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: 14 set. 2022.

9 BRASIL. Manual de terapia nutricional na atencéo especializada hospitalar no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS [recurso
eletrdnico]/Ministério da Saude, Secretaria de Atengdo a Salde, Departamento de Atengdo Especializada e Temética. Brasilia:
Ministério da Saude, 2016. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 14 set. 2022.
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6. Ressalta-se que o estado nutricional do Autor, a época do seu nascimento e alta
hospitalar, foi avaliado conforme as curvas internacionais de crescimento para criangas nascidas
pré-termo (peso: 1860g e estatura: 45cm, com 35 semanas de idade gestacional pos-natal; peso:
2680g e estatura: 46cm, com 39 semanas de idade gestacional pos-natal), indicando que o
mesmo apresentava peso e comprimento adequados para a idade gestacional pés-natal®.

7. A respeito da quantidade diaria prescrita para o Autor de Neocate® LCP (“3
medidas em 90mL de 3/3h”, correspondente a 110,4g/dia — Eventol LAUDO5 P4g. 2), elucida-
se que a mesma proporcionaria uma ingestdo energética diaria de 533 Kcal®, encontrando-se
préximo da recomendacédo energética estimada para criangas nessa faixa etaria (considerando-se
a idade corrigida do Autor a época da prescricdo, criangas do sexo masculino, de 1 a 2 meses —
570 Kcal/dia)**.

8. Contudo, o documento médico acostado data de 12 de agosto de 2022, ou seja,
h& 1 més. Ressalta-se que 0s lactentes apresentam alteracdes frequentes de peso e comprimento
0 gue demanda modificacdes constantes na quantidade prescrita. Informa-se que para atingir a
quantidade diaria atualmente recomendada (596 kcal/dia) seriam  necessarias,
aproximadamente, 10 latas de 400g/més de Neocate® LCP® e ndo as 12 latas/més pleiteadas.

9. Salienta-se que o quadro clinico que acomete o Autor requer reavaliagoes
periodicas, a fim de verificar a possibilidade de evolugdo 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 intoleréncia a proteina do leite
se mantenha, é recomendado manter a exclusdo do leite por mais 6 a 12 meses'?>. Nesse
contexto, sugere-se que haja previsao do periodo de uso da formula infantil prescrita, ou
delimitacdo do periodo de reavaliacéo clinica.

10. Quanto a marca pleiteada, Neocate® LCP, informa-se que existem no
mercado outras marcas de férmula alimentar a base de aminoacidos, devidamente registradas
junto & 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 licitacGes e contratos da Administragdo Publica.

11. Participa-se que o tipo de férmula infantil pleiteada (formula a base
de aminoacidos livres) foi_incorporada, conforme Portaria SCITIE/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. Porém, ap6s consulta ao Sistema de Gerenciamento de
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de
09/2022, constatou-se que a referida formula ainda ndo integra nenhuma lista oficial
(Componentes Basico, Estratéqgico e Especializado) para dispensacédo no SUS.
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12. Acrescenta-se que formulas a base de aminoécidos livres ndo integram
nenhuma lista oficial para dispensagdo pelo SUS no ambito do Municipio de Queimados e do
Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Nova Iguacu, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista

CRN4 - 01100421
ID: 5075966-3

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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