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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1169/2024

Rio de Janeiro, 11 de julho de 2024.

Processo n° 5002579-03.2024.8.19.5107, ajuizado por
[NOME],
representada por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 22 Vara Federal de Itaborai, da Se¢éo
Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a férmula infantil a base de aminoéacidos livres (Neocate®LCP).

| - RELATORIO

1. Em documento médico acostado (Evento 1, LAUDOG, Pagina 1) em impresso da Prefeitura de
Itaborai, emitido em 16 de junho de 2024, pelo médico foi informado que a autora é portadora de
alergia a proteina do leite de vaca (APLV) e apresenta os seguintes sintomas vomitos, diarreia, dermatite, sangue e muco
nas fezes. Foi prescrita a formula de aminoacidos livres Neocate® LCP 150 ml de 3 em 3h totalizando 12 latas/més.

Il - 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 composicao foi alterada ou especialmente formulada para atender, por si s6, 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 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 deciséo de incorporar as
férmulas 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 & proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico
de Salde — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reagdes adversas a alimentos,
dependentes de mecanismos imunoldgicos IgE mediados ou ndo. As manifestagdes clinicas mais frequentes na alergia do
tipo IgE mediada e que surgem logo apds a exposi¢do ao alimento sdo rea¢fes cutdneas (urticaria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de l&bios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratorias (broncoespasmo, coriza)
e reacgdes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade
celular) as manifestagGes incluem esofagite eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite
atépica e asma. Na alergia ndo mediada por IgE, as manifestagdes ndo sdo de apresentacdo imediata e caracterizam-se
pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestagfes clinicas incluem quadros de proctite, enteropatia induzida
por proteina alimentar e enterocolite induzida por proteina alimentar. Os alimentos com grande potencial para
desencadeamento de reacGes alérgicas séo leite de vaca, ovo, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo, soja e amendoim. A
maior parte das alergias alimentares que acometem as criangas sdo transitérias, 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 reacdo do sistema imunoldgico as proteinas do leite,
principalmente & proteina do coalho (caseina) e as proteinas do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito
raro o seu diagnéstico em individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca.
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DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, 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 gliten. Contém 100% aminoacidos sintéticos livres, 100% xarope de glicose, dleos
vegetais e TCM. Adicionada de acidos graxos de cadeia longa e nucleotideos. Tem seu uso indicado para criangas de O a
3 anos de idade com alergias alimentares ou distUrbios da digestédo e absorcédo de nutrientes. Indicagdes: Alergia alimentar
(ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a mdltiplas proteinas), sindrome do intestino curto e outros distlrbios absortivos
moderados a graves, gastroenteropatia eosinofilica, nutricdo enteral precoce/minima em terapia intensiva neonatal e
pediétrica, transicdo de nutricdo parenteral para enteral. Apresentacdo: Lata com 400g. Dilui¢do padrdo: 1 colher de
medida rasa (4,69 de p0) para cada 30mL de agua.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza por uma reacao
imunoldgica em resposta a exposicéo 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 derivados4.

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 férmula infantil para necessidades dietoterapicas
especificas4,5. 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 alimentagdo complementar, de 6 a 24 meses de idade2.

3. Participa-se que em lactentes com menos de 6 meses de vida (idade da autora a época da
prescricao) é indicado primeiramente o uso de formulas a base de proteina extensamente hidrolisada (FPEH), e mediante
a ndo remissdo ou piora dos sinais e sintomas com a referida formula, deve-se utilizar formulas & base de aminoécidos
livres.4,5

4, Participa-se que as férmulas & base de aminoacidos livres (FAA), podem ser utilizadas como
primeira opcdo em quadros clinicos especificos e mais graves, como anafilaxia, desnutricdo moderada ou grave,
sangramento intestinal intenso e anemia grave, dermatite atdpica grave, esofagite eosinofilica e em caso de ma
absorg¢do.1,2

5. Diante do exposto, informa-se que em documento médico acostado (Evento 1, LAUDOS,
Pagina 1) foi informado que a autora é portadora de APLV e apresenta alguns sintomas dentre eles sangue nas fezes,
sendo assim é vidvel o uso da (FAA) por um periodo delimitado.

6. Cumpre informar que em lactentes é recomendada a introducéo da alimentagdo complementar
ao completar 6 meses de idade, nessa fase, ocorre a substituicdo gradual das refei¢des lacteas por alimentos in natura
(cereais, raizes e tubérculos; feijées; carnes e ovos; legumes, verduras e frutas). Aos 6 meses é indicado a introducéo de
duas papas de fruta (colagdo e lanche da tarde) e uma papa salgada (almo¢o), sendo indicada a realizacéo de 4 refeicdes
lacteas de 180 a 200ml (720-800ml/dia). Ao completar 7 meses de idade, é esperado que o lactente introduza a segunda
papa salgada (jantar), sendo recomendadas 3 refeicdes lacteas de 180 a 200ml, totalizando ao maximo 600ml/dia.

7. Sendo assim para atendimento do volume de 720 a 800ml/dia seriam necessarias 10 latas de
400g/més da FAA prescrita e ao completar 7 meses de idade (em 23 de julho de 2024) o volume méaximo sera de 600
ml/dia e para o atendimento seriam necessarias 07 latas de 400g/més da FAA prescrita e ndo as 12 latas de 400g/més
prescritas.

8. Ressalta-se que em lactentes em uso de FAA é recomendado que assim que possivel haja
tentativa de desencadeamento com FEH para avaliar a evolugdo da tolerancia, e em seguida, havendo estabilizagdo com
0 uso de FEH, pode haver avalia¢do da tolerncia com férmula infantil tradicional (FI) ou leite de vaca (LV). N&o sendo
possivel evoluir pra Fl ou LV, é indicado a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até nova testagem6. Nesse
contexto, sugere-se previsao do periodo de uso da FAA prescrita.

9. Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).
10. Acrescenta-se que 0s processos licitatorios obedecem a descri¢do do produto e ndo a marca

comercial bem como a op¢do mais vantajosa para a administragdo publica, permitindo a ampla concorréncia, em
conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitages e contratos da Administragdo Publica.
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11. Esclarece-se que as férmulas especializadas para o manejo da APLV 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 ambito do Sistema Unico de Saude — SUS. Porém, ainda néo séo dispensadas no SUS de
forma administrativa. 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
publicagéo2,.

12. Enfatiza-se que férmulas infantis para lactentes ndo integram nenhuma lista para
disponibilizacdo gratuita através do SUS, no ambito do Municipio Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.
A 22 Vara Federal de Itaborai, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que
entender cabiveis.
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