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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 232
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto a formula
infantil a base de aminoacidos livres.

| - RELATORIO
1. Para a elaboragdo do presente parecer foi considerado o documento médico
emitido em 03 de abril de 2024, pela médica | ], por se

tratar do documento mais recente (Evento 1, ANEXO2, P4gina 13), oriundo do Hospital
Universitario Gaffrée e Guinle, onde consta que o Autor, a época com 3 meses de idade, e
atualmente, com 5 meses de idade (certiddo de nascimento — Evento 1, ANEXO2, Pégina 1),
apresenta quadro de alergia a proteina do leite de vaca (CID-10 K52.2 - Gastroenterite e
colite alérgicas ou ligadas a dieta) e hematoquezia. Ja foi utilizada formula extensamente
hidrolisada com resposta parcial e quando trocado pela férmula de aminoacidos, apresentou
estabilidade clinica. Em uso de 336g de formula de aminoacidos por dia.

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
alterac0es fisioldgicas 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.

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 amino&cidos para criancas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS.
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DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reacGes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados por anticorpos IgE ou ndo
IgE mediados. As manifestacGes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que
surgem logo ap6s a exposicdo ao alimento sdo reacBes cutdneas (urticaria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratérias
(broncoespasmo, coriza) e reacGes 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 manifestacbes ndo sdo de apresentagdo imediata e
caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestaces 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 fenétipo de alergia persistente’.

2. A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLYV) 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 proteina do coalho (caseina) 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?.

3. A hemorragia digestiva se trata de sangramento em qualquer segmento
do trato gastrointestinal do es6fago até o reto. Hematoquezia é sangue vermelho nas fezes
quando o sangramento é proveniente do intestino delgado®.

DO PLEITO

1. As formulas infantis podem ser classificadas de acordo com a complexidade
dos nutrientes em poliméricas ou intactas, oligoméricas ou semielementares e monoméricas
ou elementares. Nas formulas com algum grau de hidrélise (oligoméricas ou monoméricas),
as proteinas podem se encontrar na forma de pequenos peptideos ou de aminoécidos e
pepetideos de cadeia curta; os carboidratos podem ser oligossacarideos (polimeros de glicose,
maltodextrina) ou monossacarideos (glicose, amido modificado); e os lipideos na forma de
triglicerideo de cadeia média (TCM), &cidos graxos essenciais e Oleos vegetais. Os
hidrolisados proteicos sdo férmulas semielementares e hipoalergénicas nas quais a
proteina se encontra extensamente hidrolisada em pequenos peptideos ou aminoacidos
livres*.

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacéo Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user upload/aaal _vol_2 n_01_a05__ 7_.pdf >. Acesso em: 04 jun. 2024.

2 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: 04 jun.
2024.

8 Biblioteca virtual em satde. Descritores em Ciéncias da Satide (DeCS). Consulta ao DeCS — Hemorragia digestiva. Disponivel
em:< http://decs.bvs.br/>. Acesso em: 04 jun. 2024.

4 Welfort, VRS. Férmulas e suplementos infantis. In: Weffort,V.R.S., Lamounier,J.A. Nutricio em Pediatria da Neonatologia a
Adolescéncia. Manole, 22 ed. 2017.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que a base do tratamento da APLV se da pela excluséo
das proteinas do leite de vaca da alimentacao, com o objetivo de evitar o aparecimento dos
sintomas, a progressdo da doenca e a piora das manifestacoes alérgicas®.

2. De acordo com o Ministério da Saude, em criancas menores de seis meses
gue ndo estdo em aleitamento exclusivo, recomenda-se®:

e Primeiramente, tentar reverter a alimentagéo da crianca para a forma exclusivamente
amamentada;

e Caso ndo seja possivel retomar o aleitamento materno exclusivo, deve-se excluir
qualquer formula com proteina do leite de vaca e substituir por formula infantil para
lactentes destinada a necessidades dietoterapicas especificas;

e Utilizar formula a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH) como primeira
opcéo. A depender da avaliag&o clinica, também é possivel indicar formula & base de
aminoacidos livres (FAA);

e A FAA é recomendada mediante critérios clinicos especificos, tais como: sintomas
graves, como alto risco de reacOes anafilaticas, sindrome de mé absor¢do grave com
intenso comprometimento da condi¢do nutricional, ou mediante a ndo remisséo dos
sintomas com a FEH.

3. Nesse contexto, em documento médico acostado foi descrito que “Ja foi
utilizada férmula extensamente hidrolisada com resposta parcial e quando trocado pela
formula de amino&cidos o paciente apresentou estabilidade clinica” (Evento 1, ANEXO2,
Péagina 13). Dessa forma, ratifica-se a indicacdo de uso de FAA pelo Autor.

4, Importante destacar que em lactentes com APLV em uso de FAA é
recomendado que assim que possivel haja tentativa de desencadeamento com FEH para avaliar

a evolucdo da tolerancia. Mediante estabilizacdo com o uso de FEH, pode haver avaliagédo da
tolerancia com férmula infantil tradicional (FI). Ndo sendo possivel evoluir para Fl, é indicado
a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até nova testagem?*. Com isso, insta destacar
que tal formula ndo é medicamento, e sim, opc¢do substitutiva temporaria de alimento
alergénico, até que a crianca desenvolva tolerancia ao alérgeno. Dessa forma, sugere-se
previsdo do periodo de uso da FAA prescrita.

5. Cumpre informar que em lactentes do sexo masculino de 5 a 6 meses de
idade, com estado nutricional adequado, estima-se que sejam necessarias em média 639
kcal/dia. Dessa forma, considerando opcdo comercial de FAA, estima-se que seja necessaria
uma oferta de 130,6g/dia, totalizando aproximadamente 10 latas de 400g/més de formula de
aminoacidos, e ndo os 336g/dia ou 26 latas/més prescritos e pleiteados®’.

> BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos - SCTIE. Férmulas nutricionais para
criangas com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. abr. 2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220427_pcdt_aplv_cp_24.pdf >. Acesso em: 16 abr. 2024.

SHuman 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: 04 jun. 2024.

” Academia Danone Nutricia. Ficha técnica do Neocate® LCP. Disponivel em:<
https://www.academiadanonenutricia.com.br/conteudos/details/neocate-Icp>. Acesso em: 04 jun.2024.
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6. Ressalta-se que a auséncia de dados antropométricos do Autor (peso e
comprimento) impossibilita avaliar seu estado nutricional e realizar estimativas mais
individualizadas das suas necessidades nutricionais.

7. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o
inicio da introducédo da alimentagdo complementar, com a introducéo do almoco incluindo
1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijdes, legumes e verduras, carnes e
ovos e frutas), sendo recomendada a oferta de férmula infantil 4 vezes ao dia (180-200ml, 4
vezes ao dia, totalizando ao maximo 800ml/dia). A partir do 7° més de idade, deve ser
introduzido o jantar, e o volume de formula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml, 3 vezes
ao dia, totalizando ao méaximo 600ml/dia)®®.

8. Cumpre informar que formulas infantis a base de aminoéacidos livres
possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

9. Quanto a disponibiliza¢do de FAA no &mbito do SUS, cumpre informar que:

e As formulas especializadas para o manejo da APLV foram incorporadas, 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 Sistema Unico de Satide
— SUS™, Porém, ainda nao séo dispensadas no SUS de forma administrativa;

e Ressalta-se que atualmente existe o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para Alergia a Proteina do Leite de Vaca, elaborado em abril de 2022,
atualmente em fase de encaminhamento para publicacdo>t. Com isso, ndo é possivel
apontar se o item pleiteado sera disponibilizado e quais serdo os critérios de acesso;

¢ No Municipio do Rio de Janeiro existe 0 Programa de Assisténcia a Crianca
Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE), onde podem ser fornecidas
formulas especializadas (a base de proteina do leite extensamente hidrolisada, a base
de proteina isolada de soja, ou a base de aminoéacidos livres), para lactentes com
diagnostico de APLV, até completarem 2 anos de idade. A unidade de satde a qual
pertence o Programa é o Hospital Municipal Jesus (HMJ) vinculado a SMS/RJ (Rua
Oito de Dezembro, 717, Vila Isabel)*?,

e Para inclusdo no PRODIAPE, deve ser feita a insercdo no Sistema Nacional de
Regulacao (SISREG), como consulta em pediatria — leites especiais, através da
Unidade Bésica de Saude (UBS) de referéncia.

10. Nesse contexto, em consulta ao SISREG foi verificada a solicitacdo de n°
517617776, para o0 procedimento de consulta em pediatria - leites especiais, inserido em
02/02/2024, com classificacdo de risco vermelho — emergéncia e situacao atual pendente
pelo regulador, com a seguinte justificativa “O Hospital Municipal Jesus estd sem novas

8 BRASIL. Ministério da Satide. Dez passos para uma alimentacéo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da salide na atengéo bésica / Ministério da Salde, Secretaria de Atencéo & Salde, Departamento de
Atencéo Basica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Salde, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 04 jun.2024.

® BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Versdo resumida. Ministério da Satide, Secretaria de
Atencéo Priméria a Satde, Departamento de Promocéo da Saude. Brasilia: Ministério da Satde, 2021. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_crianca_brasileira_versao_resumida.pdf>. Acesso em: 04 jun.2024.
0 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: 04 jun.2024.

11 BRASIL. PCDT em elaboragdo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 04 jun.2024.

12 Hospital Municipal Jesus — PRODIAPE. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/web/sms/hospitais especializados>.
Acesso em: 04 jun. 2024.
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vagas disponiveis por falta de recursos especificos. Sugiro acompanhamento com
Gastropediatria para melhor conduta.”, em 04/06/2024.

E o parecer.

A 232 Vara Federal 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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