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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0675/2023

Rio de Janeiro, 26 de maio de 2023.

Processo n® 5060031-23.2023.4.02.5101,
ajuizado por | \

representada por | \

O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informagdes do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
formula alimentar infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer técnico, foi utilizado o formulério médico
(Eventol ANEXO2 péag. 14 a 17), em impresso da Defensoria Plblica da Unido, emitido em 16
de marco de 2023, pela médica | |, relata que a Autora, pré
termo, nasceu de 33 semanas gestacionais, evoluiu com enterocolite necrosante e estenose -
obstrucéo intestinal, passou por laparotomia com apendicectomia, enterectomia, anastomose
priméria e confeccdo de ileostomia de Hartman.

2. Acostado (Eventol ANEXO2 pag. 12), um novo documento médico, em
impresso do Instituto Nacional Fernandes Figueira, emitido em 27 de abril de 2023, pela médica
\ lo qual relata que a Autora necessita da formula de
aminoacidos livres Neocate® LCP 200g por dia, totalizando 15 latas por més.

3. Os dados antropométricos da Autora, foram informados em sumério de alta,
emitido em 01 de marco de 2023, em impresso do Ministério da Saide Fundacdo Osvaldo Cruz
(FIOCRUZ - Eventol ANEXO2_pég. 22), pela médica | l,
peso: 26429, comprimento 51 cm e perimetro cefalico 35 cm.

4. Foram citadas as seguintes Classificagbes Internacionais de Doengas CID-10:
P77 - Enterocolite necrotizante do feto e do recém-nascido, T81- ComplicacGes de procedimentos
ndo classificadas em outra parte, P07 — Transtornos relacionados com a gestacéo de curta duracao
e peso baixo ao nascer ndo classificado em outra parte e Z93-2 — ileostomia

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, férmula infantil destinada a
necessidades dietoterapicas especificas € "aquela cuja composicao foi alterada ou especialmente
formulada para atender, por si sO, as necessidades especificas decorrentes de alteracoes
fisiologicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducao 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.
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DO QUADRO CLINICO

1. De acordo com a Organizacao Mundial de Salde, classifica-se como prematura
a crianca nascida de uma gestagdo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a partir da Gltima
menstruacdo. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestagdo é considerado como uma crianga
de risco, e o 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 satide 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 calculo, considera-
se a idade gestacional do recém-nascido®.

2. A enterocolite necrosante neonatal é uma sindrome caracterizada por distensdo
abdominal, vomitos biliosos e sangue vermelho vivo nas fezes, capaz de evoluir para peritonite,
pneumoperitbnio e choque. Representa a mais letal emergéncia gastrintestinal nas unidades de
tratamento intensivo neonatal. Sua incidéncia é inversamente proporcional a idade gestacional,
acometendo principalmente os recém-nascidos prematuros internados em unidades de tratamento
intensivo*. Apresenta etiologia multifatorial, com relevancia para a imaturidade, isquemia e
colonizacéo bacteriana intestinal®.

3. Enterectomia € a ressecc¢do do intestino delgado e religagdo para um segmento
distante. Pode ser realizada por uma variedade de condigdes, incluindo neoplasias do intestino
delgado, resseccdo extensa do intestino delgado realizados em adultos com infarto, hérnias
internas estranguladas, volvo, doenca de Crohn, trauma intestinal, extensa ressec¢do do intestino
realizado em criancas com enterocolite necrosante, atresia intestinal ou gastrosquise®.

4. A colostomia ou a ileostomia sdo derivacdes intestinais onde se exterioriza o
colon ou o ileo na parede abdominal, formando um novo trajeto e local para a saida das fezes (que
é chamado de estoma). Esse procedimento pode ser realizado de forma definitiva ou de forma
provisoéria, dependendo do tipo de tratamento e da severidade do quadro. Ap6s a colostomia ou
ileostomia, o paciente utiliza uma bolsa especial para que suas fezes sejam coletadas’.

5. A apendicectomia é uma intervencao cirurgica destinada a proceder a remogao
do apéndice vermicular, uma pequena estrutura tubular, que se constitui como um pequeno
prolongamento do ceco, a porg¢éo inicial do intestino grosso.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone?®, a partir de maio/2014 houve a transi¢do mundial
de Neocate®, para Neocate® LCP. Neocate® LCP trata-se de formula alimentar infantil a base

LPINTO, E. B. O desenvolvimento do comportamento do bebé prematuro no primeiro ano de vida. Psicologia: Reflexdo e Critica, v.
22,n.1, p.76-85, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/prc/v22n1/11.pdf>. Acesso em: 26 mai. 2023.

2 ACCIOLY, E, SAUNDERS, C., LACERDA, E.M.A. Nutrigio em obstetricia e pediatria. 2 ed.- Rio de Janeiro: Cultura Médica:
Guanabara Koogan, 2009.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA (SBP). Seguimento ambulatorial do prematuro de risco. Disponivel em:
<http://www.sbp.com.br/src/uploads/2015/02/Seguimento_prematuro_oficial.pdf>. Acesso em: 26 mai. 2023.

“VIEIRA, M. T. C.; LOPES, J. M. A. Fatores associados & enterocolite necrosante. Jornal de Pediatria, vol. 79, n. 2, 2003. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/jped/v79n2/v79n2all.pdf>. Acesso em: 26 mai. 2023.

SMIYAKI , M. et al. Apresentacéo clinica da enterocolite necrosante: diagndstico e progndstico. PEDIATRIA (SAO PAULO), vol.
29, n. 3, p. 192-199, 2007. Disponivel em: <http://www.pediatriasaopaulo.usp.br/upload/pdf/1224.pdf>. Acesso em: 26 mai. 2023.

® GORE, RM. High-yield imaging. Gastrointestinal. Levine, Saunders Elsevier, 1°ed. 2010.

" HOSPITAL DE CANCER DE BARRETOS. Colostomia, ileostomia e a bolsa de colostomia. Disponivel em: <
http://www.hcancerbarretos.com.br/tipos-de-cancer/88-paciente/tipos-de-cancer/cancer-colorretal/145-colostomia-ileostomia-e-a-
bolsa-de-colostomia>. Acesso em: 26 mai. 2023.

8 Aplicativo SolugBes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.
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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 100% amino&cidos sintéticos livres, 100% xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM.
Adicionada de acidos graxos de cadeia longa e nucleotideos. Tem seu uso indicado para criangas
de 0 a 3 anos de idade com alergias alimentares ou disturbios da digestdo e absorcdo de
nutrientes. IndicacGes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a multiplas
proteinas), sindrome do intestino curto e outros distlrbios absortivos moderados a graves,
gastroenteropatia eosinofilica, nutricdo enteral precoce/minima em terapia intensiva neonatal e
pediétrica, transi¢do de nutricdo parenteral para enteral. Apresentacdo: Lata com 400g. Diluicdo
padrdo: 1 colher de medida rasa (4,69 de pd) para cada 30mL de agua.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que em lactentes deve-se priorizar a manutencdo do aleitamento
materno exclusivo até os 6 meses de idade, complementado com outros alimentos até 2 anos de
idade ou mais®. Em lactentes que ndo estdo em aleitamento materno ou quando o leite materno
ndo ¢ suficiente, as férmulas infantis sdo consideradas a melhor alternativa.'

2. Ressalta-se que a férmula infantil prescrita (Neocate® LCP) é uma formula
alimentar infantil a base de aminoacidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e
criangas de primeira infancia para necessidades dietoterapicas especificas, nutricionalmente
completa, que pode ser utilizada como opcao ao leite materno, se necessario.

3. Acrescenta-se que as formulas de aminoéacidos livres, podem ser utilizadas
como primeira op¢ao em quadros clinicos especificos e mais graves, como anafilaxia, desnutricao,
dermatite atopica grave, esofagite eosinofilica, ma absorcédo, e em caso de sangramento intestinal
intenso e anemia®?*%,

4, Quanto ao estado nutricional da Autora, seus dados antropométricos foram
avaliados, conforme as curvas internacionais de crescimento para criangas nascidas pré-termo
(peso: 26429, comprimento: 51 cm e perimetro cefélico: 35 cm, com 40 semanas de idade
gestacional po6s natal - Eventol ANEXO2_pag. 22), indicando peso muito abaixo do
preconizado para a idade gestacional p6s natal, ja a altura e perimetro cefalico estao
adequados!?314,

5. Sendo assim, diante do exposto, considerando a tenra da Autora (1 més e 23 dias
a época de idade corrigida — Eventol ANEXO2_pag. 14), a cirurgia intestinal intensa (que
consequentemente ocasionam ma absorcao de nutrientes), e seu baixo peso, todos esses fatores
associados, justificam o uso da formula alimentar infantil & base de aminoécidos livres, como a

9 BRASIL. Salde da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Salide, 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: 26 mai. 2023.

10 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Salide, Secretaria de Atengdo Primaria a
Saude, Departamento de Promogdo da Sadde. Brasilia: Ministério da Sade,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 26 mai. 2023.

11 BRASIL. Manual de terapia nutricional na atengéo especializada hospitalar no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS [recurso
eletrdnico]/Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a Salde, Departamento de Atengdo Especializada e Tematica. Brasilia:
Ministério da Salde, 2016. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 31 jan. 2022.
12 World Health Organization. Intergrowth-21% — Postnatal Growth of Preterm Infants. Disponivel em: <
https://intergrowth21.tghn.org/postnatal-growth-preterm-infants/>. Acesso em: 26 mai. 2023.

13 World Health Organization. The WHO Child Growth Standards. Disponivel em:
<https://www.who.int/childgrowth/standards/en/>. Acesso em: 26 mai. 2023.

14 BRASIL. Ministério Da Satide. Secretaria de Atengdo a Sade. Departamento de Atengdo Basica. Protocolos do Sistema de
Vigilancia Alimentar e Nutricional — SISVAN na assisténcia a sa(de. Brasilia — DF. 2008.61p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 26 mai. 2023.
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marca prescrita e pleiteada Neocate® LCP, sendo assim seu uso, esta indicado por periodo de
tempo delimitado.

6. A respeito da quantidade diéria prescrita da formula de aminoéacidos livres
Neocate® LCP (200g por dia — Eventol ANEXO2 pag. 12), elucida-se que a mesma
proporcionaria uma ingestdo energética diaria de 966 Kcal*, encontrando-se 79% acima da
recomendacao energeética estimada para criancas na faixa etaria da Autora, (considerando a idade
corrigida da Autora a época da prescri¢cdo 3 meses e 7 dias). Segundo a OMS, para criangas do
sexo feminino, de 3 a 4 meses, sdo preconizadas 537Kcal/dia®.

7. Desta forma, para que esse Nucleo possa inferir com seguranca, acerca da
adequacdo da quantidade da formula de aminoacidos prescrita e ainda realizar os célculos
nutricionais, visando contemplar as necessidades nutricionais atuais da Autora, sugere-se a
emissao de um novo documento médico informando o peso atual da Autora.

8. Participa-se que a utilizag&o de produtos nutricionais necessitam de reavaliacoes
periddicas, a fim de verificar a possibilidade de evolucdo dietoterapica para formulas menos
hidrolisadas que a opgédo prescrita. Neste contexto ndo foi informado por guanto tempo a
Autora fard uso da formula prescrita ou quando se dara sua reavaliacdo clinica.

9. Quanto a marca pleiteada, Neocate® LCP, informa-se que existem no mercado
outras marcas de férmula alimentar a base de aminoacidos, 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.

10. Informa-se que as férmulas a base de aminoacidos livres foram incorporadas,
conforme Portaria SCITIE/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 dmbito do Sistema Unico de Satde — SUS®.
Porém, as férmulas incorporadas ainda ndo 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 maio de
2023.

11. Informa-se que a Secretaria Municipal de Saude 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), destinado ao atendimento e acompanhamento pela Gastroenterologia Pediatrica do
hospital, de criangas residentes no municipio do Rio de Janeiro.

12. No PRODIAPE podem ser fornecidas formulas especializadas (com restricdo de
lactose, a base de proteina do leite extensamente hidrolisada, & base de proteina isolada de
soja, ou a base de amino&cidos livres), conforme avaliacdo técnica e segundo protocolos
estabelecidos, para criancas com quadros clinicos especificos (portadoras ou com suspeita de
alergia alimentar, ma absorc¢do ou diarreias cronicas a esclarecer), até completar 2 anos de idade.
Dessa forma, sugere-se 0 encaminhamento da Autora ao referido programa.

13. Para inclusdo no PRODIAPE, atualmente, deve ser feita a inser¢do no Sistema
Nacional de Regulacéo (SISREG), como consulta em pediatria — leites especiais, devendo,
portanto, o responsavel pela Autora solicitar & Unidade Bésica de Saude (UBS) mais proxima
de sua residéncia a execucao deste procedimento.

Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686€00.htm>. Acesso em: 26 mai. 2023.

16 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: 14 mar. 2023.
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14, Em consulta ao SISREG Ambulatorial, verificou-se que a Autora estd com a
solicitagdo reenviada, e esta aguardando agendamento da consulta em pediatria — leites especiais,

com classificacdo de prioridade vermelho.

E o parecer.

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

ANA PAULA NOGUEIRA DOS
SANTOS
Nutricionista
CRN4 - 13100115
ID. 5076678-3

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



