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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Ne 1373/2022
Rio de Janeiro, 01 de dezembro de 2022.

Processo n° 5090716-47.2022.4.02.5101,
ajuizado por] Yepresentada
por| |
O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 10°
Juizado Federal da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a formula infantil a base de
aminoécidos livres (Neocate® LCP ou Aminomed® ou Puramino® ou Alfamino®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados o Laudo
Médico da Defensoria Publica da Unido (Eventol_OUT2_P4gs. 10 a 13), documento médico
em impresso do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira
(Eventol_OUT2_P4g. 15) e o encaminhamento mais recentemente acostado em impresso da
Prefeitura do Rio de Janeiro (Eventol OUT2_Pag.14), os quais foram emitidos
respectivamente 21 de novembro de 2022 e 16 e 21 de novembro de 2022, pelos
médicos | | .

2. Trata-se de Autora com diagndstico clinico de alergia a proteina do leite de
vaca (APLV), com sintomas como: diarreia, sangramento nas fezes em uso de Aptamil®
Pepti, porém apresentou quadro de brocoespasmo, rash cutaneo, diarreia sanguinolenta,
vOmitos, baixo peso e anemia, sendo substituido por Neocate® LCP com melhora do quadro.
Foi informado ainda que a Autora faz uso de férmula de aminodacidos livres Neocate® LCP
210ml 4x ao dia. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas CID-10 R63.8 —
Outros sintomas e sinais relativos a ingestao de alimentos e de liquidos.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugcdo 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 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 decisdo
de incorporar as formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoécidos para criangas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS.
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DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar € definida como uma doenga consequente a uma
resposta imunoldgica andmala, que ocorre ap6s a ingestdo e/ou contato com determinado (5)
alimento(s). As reacBes imunologicas dependem de susceptibilidade individual e podem ser
classificadas segundo o mecanismo imunolégico envolvido. Alergia alimentar € um termo
utilizado para descrever as reacOes adversas a alimentos, dependentes de mecanismos
imunoldgicos, mediados por anticorpos IgE mediados ou ndo. As manifestagdes clinicas
mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo ap06s a exposicdo ao
alimento sdo reacdes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de
labios, lingua ou palato, vémitos e diarreia), respiratorias (broncoespasmo, coriza) e reacdes
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 manifestagbes ndo sdo de apresentacdo imediata e caracterizam-se pela
hipersensibilidade mediada por células. As manifesta¢cdes 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 € amendoim. A maior
parte das alergias alimentares que acometem as criangas sao transitorias, enquanto os adultos
apresentam fenétipo de alergia persistente?.

2. 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 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® atualmente é denominado
Neocate® LCP, o qual se trata de formula alimentar 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 gliten. Contém
aminoacidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada de
LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. N&o contém glaten. Indicagdes: Alergia alimentar
(ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a maltiplas proteinas). Apresentacdo: Lata de 400g
de pd. Faixa etaria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na diluicdo padrdo: 1 medida rasa (4,6 g
de p6) para cada 30 ml de 4gua quente previamente fervida.

! 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.shp.com.br/departamentos-cientificos/alergia-e-imunologia/ > Acesso em: 01 dez. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Satde. 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: 01 dez.
2022.

3 Aplicativo SolugGes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.
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2. Segundo a empresa CMW Salde*, representante dos produtos do fabricante
ComidaMed no Brasil, AminoMed® trata-se de formula alimentar infantil para lactentes e de
seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia para necessidades dietoterapicas
especificas com restricdo de lactose composta por aminoacidos livres. Isenta de proteina
lactea, lactose, sacarose, frutose e glaten. Contém 100% de aminoacidos livres, acrescida de
vitaminas antioxidantes (A, C e E), minerais zinco e selénio, DHA e ARA, é&cido L-
glutdmico e L-glutamina. IndicacGes: tratamento nutricional de criangas que apresentam
alergia severa ao leite de vaca ou a proteinas de multiplos alimentos, diarréia persistente,
sindrome de méa-absorgéo, doenca inflamatoria intestinal e sindrome do intestino curto de 0 a
3 anos de idade. Apresentacao em lata de 400g. Diluicdo padrdo: 13g para em 90 ml de agua,
para 100 ml de formula.

3. De acordo com o fabricante Mead Johnson®, Puramino® trata-se de formula
infantil a base de amino&cidos livres para lactentes e criangas de primeira infancia, com
alergia a proteina do leite de vaca (grave) e/ou multiplas alergias alimentares. Constituido de
100% aminoacidos livres, 100% lipidios vegetais, 95% polimeros de glicose e 5% amido.
Apresentacdo: lata de 400g.Diluicdo padrdo: uma medida rasa (4,5 g) para cada 30 ml de
agua.

4, Segundo o fabricante Nestlé®’, Alfamino® trata-se de férmula infantil com
100% de aminoéacidos livres com triglicérides de cadeia média, lipidios estruturados (beta
palmitato), DHA e ARA e sem lactose. Indicagdes: lactentes e criancas de primeira infancia
(0 a 36 meses), com alergia as proteinas do leite de vaca e soja e alergias alimentares mais
severas, com comprometimento do trato gastrintestinal e com restricio a lactose.
Apresentacdo: lata de 400g. Diluicdo padrdo: uma medida rasa (4,6 g) para cada 30 ml de
agua.

111 - CONCLUSAO

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 ingestéo de formula infantil de rotina ou através do proprio leite materno, se
a mae esta consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente esta em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mae a dieta de exclusdo de leite e
derivados?®.

2. Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo néo
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, esta indicado o uso de
formula infantil para necessidades dietoterdpicas especificas?. As férmulas
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?.

4 CMW Satde. Aminomed®. Disponivel em: <http://www.cmwsaude.com.br/aminomed-2>. Acesso em: 01 dez. 2022.

5 MeadJohnson® Nutrition. Puramino®. Disponivel em: <https://meadjohnson.com.br/produtos/puramino/>. Acesso em: 01 dez.
2022.

® Nestlé Health Science. Portfdlio de produtos 2020 - Alfamino®.

" Loja Nestlé Health Science. Alfamino®. Disponivel em: < https://www.nutricaoatevoce.com.br/alfamino-lata-400g>. Acesso
em: 01 dez. 2022.

8 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo Médica para Reagbes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢éo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.
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3. A esse respeito, informa-se que em lactentes com mais de 6 meses de idade é
indicado primeiramente o uso de férmulas a base de proteina extensamente hidrolisada
(FEH) ou férmulas a base de soja (FS), e mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e
sintomas com as referidas formulas, devem-se utilizar férmulas a base de amino&cidos livres
(FAA)L2,

4, Por outro lado, formulas a base de aminodcidos livres podem ser utilizadas
como primeira op¢do em quadros clinicos especificos e mais graves, como anafilaxia,
desnutricdo moderada ou grave, sangramento intestinal intenso e anemia grave, dermatite
atopica grave, esofagite eosinofilica e em caso de mé absorgéo*2.

5. Nesse contexto, foi descrito que a Autora teve sangramento nas fezes,
diarreia e uso prévio de féormula extensamente hidrolisada, sem sucesso terapéutico. Dessa
forma, estd indicado o uso de férmula de aminoécidos, como a opc¢do prescrita (Neocate®
LCP) por tempo delimitado.

6. Com relacdo ao estado nutricional da Autora, participa-se que que nos
documento acostado (Eventol OUT2_P4gs. 10 e 13), baixo peso.

7. Quanto & alimentagdo do Autora, ressalta-se que em lactentes com 09 meses
de idade (idade do Autora - Eventol OUT2_P4&g. 7), é esperado que esteja realizando almogo
e jantar, compreendendo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijGes,
legumes e verduras, carnes e ovos — desde que ndo haja reagdo alérgica a esses alimentos),
um lanche com frutas (colacéo), e 3 refei¢cbes com férmula infantil (180-200ml/dia) e frutas
ou cereal/raizes/tubérculos (desjejum, lanche da tarde e ceia), totalizando ao maximo
600mL/dia de formula lactea®*°.

8. Nesse contexto, o volume prescrito de férmula de aminoacidos (“210 ml —
4 x ao dia”, totalizando 840 ml/dia), encontra-se acima do preconizado pelo Ministério da
Saude. Informa-se que lactentes na faixa etdria da Autora ndo devem permanecer com a
alimentacdo predominantemente lactea pois pode comprometer o consumo dos outros
alimentos, sendo recomendado a oferta de todos os grupos alimentares possiveis®, com
excecao dos alimentos relacionados ao desencadeamento do quadro de alergia alimentar.

9. Sendo assim para o atendimento da recomendagdo do Ministéro da Saude
600ml/dia, sdo necessarias 10 latas de 400g/més da férmula alimentar infantil a base de
aminoécidos livres Neocate® LCP®.

10. Salienta-se que o quadro clinico que acomete a Autora requer reavaliacGes
periddicas, a fim de verificar a possibilidade de evolucéo 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 tolerancia dentro desse intervalo de tempo. Caso a intolerancia
a proteina do leite se mantenha, é recomendado manter a exclusdo do leite por mais 6 a 12
meses'!. Nesse contexto, ndo foi delimitado o periodo de uso da férmula prescrita ou
guando sera a préxima reavaliacdo do quadro clinico da Autora.

9 BRASIL. Salde da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo 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: 01 dez. 2022.

10 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satde, Secretaria de Atengdo Primaria a
Saude, Departamento de Promogdo da Sadde. Brasilia: Ministério da Saude,2019. Disponivel em: <
https://www.svb.org.br/images/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 01 dez. 2022.

11 Diagnostic Approach and Management of Cow’s-Milk Protein Allergy in Infants and Children: ESPGHAN Gl
Committee Practical Guidelines. Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition, Volume 55, N° 2, Agosto
de 2012. Disponivel em:< https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/22569527/ >. Acesso em: 01 dez. 2022.
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11. Cumpre informar que a férmula & 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 & base de aminoacidos 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 licitacdes e contratos da Administracao Publica.

12. Informa-se que o tipo de formula infantil pleiteada (formula a base de
amino&cidos livres) foi incorporado, conforme Portaria SCTIE/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 ambito do Sistema Unico de Satde — SUS?2,

13. E importante dizer que as formulas incorporadas (& base de soja, & base de
proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoécidos) ainda néo
estdo _sendo dispensadas no SUS de forma administrativa, conforme observado pela
auséncia de cddigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de fevereiro de
2022.

14. Por fim, acrescenta-se que férmulas a base de aminoacidos livres nao
integram nenhuma lista oficial para dispensacdo pelo SUS no ambito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

15. Ressalta-se que a Secretaria Municipal de Satude do Rio de Janeiro (SMS/RJ)
dispbe do Programa de Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia Persistente
(PRODIAPE), presente no Hospital Municipal Jesus (HMJ) (Rua Oito de Dezembro, 717,
Vila Isabel), que apresenta equipe multiprofissional responsavel pelo atendimento e
acompanhamento de criangas com quadros clinicos especificos (portadoras ou com suspeita
de alergia alimentar, ma absorcdo ou diarreias cronicas a esclarecer) residentes no
municipio do Rio de Janeiro.

16. No PRODIAPE podem ser fornecidas férmulas especializadas (com
restricdo de lactose, a base de proteina do leite extensamente hidrolisada, a base de proteina
isolada de soja, ou a base de aminodcidos livres), conforme avaliagdo técnica e segundo
protocolos estabelecidos, até o paciente completar 2 anos de idade.

17. Participa-se que, apesar da Consulta em Pediatria — Leites Especiais,
pleiteada (fl. 10) ndo se encontrar prescrita pelo médico assistente (fls. 20 a 21), elucida-se
que para obtencdo de formulas infantis por meio do Programa de Assisténcia & Crianca
Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE) é necessaria realizacdo da consulta.

18. Para a inclusdo no PRODIAPE, deve ser feita a inser¢cdo no Sistema
Nacional de Regulagdo (SISREG) como Consulta em Pediatria — Leites Especiais, a qual
deve ser realizada pela Unidade Béasica de Saude (UBS) de referéncia.

19. Nesse contexto, em consulta ao SISREG por meio do Cartdo Nacional de
Saude do Autor (CNS: 703000809953179) foi verificada a solicitagéo de n°® 440890364,
para o procedimento de consulta em pediatria - leites especiais, inserida em
22/11/2022, com classificagdo de risco amarelo - urgéncia, com situacdo atual

pendente.

12 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: 01 dez. 2022.
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20. Desta forma, entende-se que a via administrativa esta sendo utilizada e
gue para sanar a pendéncia supradita, recomenda-se que a representante legal da Autora
compare¢a na unidade basica de salide mais proxima de sua residéncia para apresentar as
informacdes solicitadas junto ao SISREG.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Fazendario da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS ALINE PEREIRA DA SILVA
SANTOS Farmacéutica
Nutricionista CRF- RJ 13065
CRN- 13100115 ID. 4.391.364-4

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