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Processo n° 5007513-42.2022.4.02.5117,
ajuizado pof ], representada
porl ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Goncalo da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
formula infantil a base de aminoéacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foi considerado o documento
médico acostado (Evento 1, ANEXO3, Paginas 8 e 9), emitido em 26 de marco de 2022, pela
medica | |em receituario da Neo Unidas, e o documento
médico acostado (Evento 1, ANEXO4, Paginas 4 e 5), emitido em 09 de setembro de 2022,
pela médica | |, em receituario préprio. Em suma,
trata-se de Autora de 7 meses de idade cronoldgica (certiddo de nascimento - Evento 1,
ANEXO3, Pagina 10) e 5 meses de idade corrigida para a prematuridade (idade
gestacional ao nascer de 33 semanas), com gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a
dieta (CID 10 K 52.2) e alergia a proteina do leite de vaca (APLV). Iniciou uso de formula
a base de proteina extensamente hidrolisada de soro do leite (Aptamil® ProExpert Pepti), com
melhora inicial dos sintomas, porém ap6s 20 dias de uso houve retorno dos sintomas
principalmente com reacdo via cuténea e gastrointestinal. Visando & remissdo dos sintomas,
consta atualmente a prescricdo de formula a base de aminoéacidos livres (Neocate® LCP), 6
colheres-medida em 180ml de 4gua, 8 vezes ao dia, totalizando 16 latas/més.

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 Saude, formula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteracOes fisioldgicas e/ou doencas temporérias ou permanentes e/ou para a reducéo 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.

2. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisao
de incorporar as férmulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de amino&cidos para criancas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do SUS.

DO QUADRO CLINICO
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1. De acordo com a Organizagdo Mundial de Salde, é prematura a crianca
nascida de uma gestacdo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a partir da Gltima
menstruacdo. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestacdo é considerado como uma
crianga 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)®.

2. Para efeito de acompanhamento longitudinal do crescimento do recém-
nascido pré-termo (RNPT), devem-se utilizar as curvas internacionais de crescimento para
criancas nascidas pré-termo, que contemplam de 27 a 64 semanas pés-natal. Essas curvas
devem ser utilizadas até 64 semanas pds-concepcionais, apos esse periodo deve-se calcular a
idade corrigida (IC) da crianga e continuar o acompanhamento nas curvas da OMS. A idade
corrigida deve ser utilizada para avaliacdo antropométrica até 2 a 3 anos de idade cronoldgica
(para nascidos antes de 28 semanas). Para o célculo 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 um termo utilizado para descrever as rea¢Ges adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados por anticorpos IgE ou ndo
IgE mediados. As manifestagdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que
surgem logo apos a exposicdo ao alimento sdo reacBes cutdneas (urticdria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratérias
(broncoespasmo, coriza) e reacdes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do
tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestagdes incluem esofagite
eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na
alergia ndo mediada por IgE, as manifestaces 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
reacOes 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 transitorias,
enquanto os adultos apresentam fen6tipo 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 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®.

DO PLEITO
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1. Segundo o fabricante Danone, Neocate® LCP se trata de férmula infantil a
base de aminoéacidos 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 aminoacidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada
de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Nao contém gliten. Indicac6es: 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
pd) para cada 30 ml de 4gua quente previamente fervida®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reacdo imunolégica em resposta a exposi¢do a proteina do leite de vaca, que pode se
dar por meio da ingestdo de formula infantil de rotina ou através do proprio leite materno, se
a mae estd consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente estd em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mde a dieta de exclusdo de leite e
derivados*’.

2. Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, esta indicado o uso de
formulainfantil para necessidades dietoterapicas especificas*®. 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 de idade,
considerando a idade corrigida da Autora, é indicado primeiramente o uso de formulas a base
de proteina extensamente hidrolisada (FEH), e mediante a ndo remisséo ou piora dos sinais
e sintomas com a referida formula, esta indicado o uso de formulas a base de aminoacidos
livres (FAA)*®,

4, Nesse contexto, foi descrito gue a Autora teve retorno dos sintomas de alergia
apos 20 dias de uso de formula extensamente hidrolisada (Evento 1, ANEXO4, Paginas 4 e 5),
portanto, ratifica-se que esta indicado o uso de FAA como a opgéo prescrita (Neocate®
LCP).

5. Em lactentes em uso de FAA é recomendado que assim que possivel haja
tentativa de desencadeamento com FEH para avaliar a evolucéo da tolerancia, e em seguida,
havendo estabilizacdo com o uso de FEH, pode haver avaliagdo da tolerancia com formula
infantil tradicional (FI). N&o sendo possivel evoluir para Fl, é indicada a permanéncia na FEH
em média por mais 6 meses até nova testagem*. Nesse contexto, em documento médico
acostado, a FAA foi prescrita por um periodo de 3 meses para posterior avaliacao (Evento
1, ANEXO4, Paginas 4 e 5).

6. Ressalta-se que o estado nutricional da Autora foi avaliado conforme as curvas
internacionais de crescimento para criangas nascidas pré-termo (peso: 5,59kg, estatura: 69cm,
com 60 semanas de idade gestacional pos-natal — Evento 1, ANEXO4, Péginas 4 e 5),

¢ Danone. Aplicativo Soluges Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.

" Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para ReagGes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢cdo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.
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indicando peso e comprimento adequados para a idade gestacional pés-natal, porém, a
relacdo peso para estatura se encontra desequilibrada, indicando magreza acentuada®®,

7. A respeito da quantidade diaria prescrita de formula infantil a base de
aminodcidos livres Neocate® LCP (6 colheres-medida em 180ml de agua, 8 vezes ao dia,
220,8¢/dia, 17 latas de 400g/més — Evento 1, ANEXO4, Paginas 4 e 5), informa-se que ela é
equivalente a oferta de 1.066 kcal/dia ou 190 kcal/kg de peso/dia (peso da Autora: 5,59 kg)°®.

8. Atitulo de elucidacio, informa-se que as necessidades energéticas de lactentes
prematuros durante o primeiro ano de vida sdo usualmente de 120 a 130 kcal/kg de peso/dia.
Considerando o peso da Autora (peso: 5,59 kg), estima-se uma necessidade energética de 726
kcal/dia. Para atingir tal recomendacdo, seria necesséria a oferta de 150g/dia, totalizando 13
latas de 400g/més de Neocate® LCP3®,

0. Contudo, considerando o quadro clinico e o estado nutricional da Autora,
cumpre informar que cabe ao profissional de salde assistente a determinacdo mais
individualizada da oferta de férmula infantil com base na evolucéo do ganho de peso da
Autora.

10. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade corrigida é
recomendado o inicio da introducdo da alimentagdo complementar, com a introducéo do
almoco 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 méaximo 800ml/dia). A partir
do 7° més de idade corrigida, deve ser introduzido o jantar, e o volume de férmula reduz-se
para 3 vezes ao dia (180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia)*2,

11. Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
12. Acrescenta-se que existe no mercado pelo menos mais uma opgéo de formula

a base de aminoacidos livres, devidamente registrada junto a ANVISA, permitindo a ampla
concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui
normas para licitaces e contratos da Administracéo Publica.

13. Informa-se que as formulas a base de aminoacidos livres foram
incorporadas, conforme Portaria SCITIE/MS n°67, de 23 de novembro de 2018, para criancas
de 0 a 24 meses com alergia & proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico
de Salde — SUS™. Porém, as formulas incorporadas ainda néo sdo dispensadas no SUS de
forma administrativa, conforme observado pela auséncia do codigo de procedimento no
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP), na competéncia de setembro de 2022.
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14. Ressalta-se que férmulas infantis a base de amino&cidos livres ndo
integram nenhuma lista para dispensacéao pelo SUS, no ambito do Municipio de Sdo Gongalo
e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sdo Goncalo da Secdo Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DANIELE REIS DA CUNHA
Nutricionista
CRN4 14100900
1D.5035482-5

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