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Rio de Janeiro, 13 de agosto de 2025.

Processo n° 5073908-59.2025.4.02.5101,
ajuizado por V. S. A.

Trata-se de demanda judicial, cujo pleito se refere a formula infantil a base
de aminoacidos livres (Neocate LCP ou Alfamino®).

Primeiramente, cumpre esclarecer que em novo documento médico acostado
(Evento 20, LAUDO?2, paginas 1) foi informado a substituicdo da formula infantil a base de
aminoéacidos livres (Neocate LCP ou Alfamino®) por formula infantil a base de proteina
extensamente hidrolisada, isto posto, para elaboracao deste Parecer Técnico, serd considerado
como pleito a prescricdo médica de formula a base de proteina extensamente hidrolisada
por entender que se trata do plano terapéutico mais adequado para a Autora.

Resgata-se gue este Nucleo emitiu 0 PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 1046, em 24 de julho de 2025 (Evento 9, PARECERI,
Pégina 1 a 3), onde foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes, ao quadro
clinico da Autora (alergia a proteina do leite de vaca — APLV), e quanto disponibilizagdo no
ambito do SUS de férmula infantil a base de aminoacidos livres (Neocate LCP ou
Alfamino®). Acrescenta-se que foram solicitadas as seguintes informagdes adicionais para
subsidiar a analise da indicacdo do uso da formula pleiteada: i) descrigdo se houve tentativa
prévia de utilizacdo de formulas extensamente hidrolisadas e/ou sintomas graves que
justifiquem a permanéncia do uso da formula a base de aminoéacidos; ii) dados antropométricos
atuais (minimamente peso e comprimento) para conhecer o estado nutricional da Autora e
possibilitar a realizacdo de calculos nutricionais.

Em novo laudo médico acostado (Evento 20, LAUDO?2, péginas 1 e 2), consta
que a Autora recebeu aleitamento materno exclusivo até os 3 meses de vida, sendo realizado
0 desmame e iniciado o uso de formula polimérica. A partir dessa mudanca, apresentou
sintomas compativeis com Doenca do Refluxo Gastroesofagico (DRGE), como inapeténcia,
regurgitagcdes e desvio na curva ponderal. Diante desse quadro, houve a substituicdo da
formula polimérica por férmula de aminoacidos livres, 0 que resultou na remissdo dos
sintomas. Posteriormente, foi realizado teste de provocagdo oral com a proteina do leite de
vaca, 0 qual provocou nova manifestacdo de inapeténcia e perda de peso, sendo necessario
retomar o uso da formula de aminodcidos livres. Ha cerca de 30 dias, a formula de aminoacidos
livres foi substituida pela formula extensamente hidrolisada, com manutencdo da estabilidade
clinica da Autora. Dessa forma, a Autora fara uso da formula extensamente hidrolisada pelo
periodo de 6 meses.

Reitera-se que em lactentes com APLV ndo mediada por IgE, com mais de
6 meses de idade, como no caso da Autora, a primeira op¢do deve ser a formula
extensamente hidrolisada (FEH), e mediante a ndo remissao ou piora dos sinais e sintomas
com a referida formula, estd indicado o uso de férmulas a base de aminodacidos livres
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(FAA)'2. As FAA sdo reservadas para casos mais graves e/ou com impacto nutricional
importante.

Nesse contexto, considerando o quadro clinico da Autora de APLV, e
realizado o manejo do quadro conforme preconizado, segundo descrito em documento médico
(Evento 20, LAUDO2, Pagina 1), estd indicado o uso de formula a base de proteina
extensamente hidrolisada por um periodo delimitado.

Quanto ao estado nutricional da Autora, os dados antropométricos
informados (peso: 75009 e comprimento: 72,5cm - Evento 20, LAUDO?2, Pégina 1) foram
aplicados aos gréaficos de crescimento e desenvolvimento para meninas, entre 0 e 2 anos de
idade, da Caderneta de Salde da Crianca - Ministério da Saude® indicando peso e
comprimento adequados para a idade.

Atualmente, a Autora se encontra com 1 ano e 1 més de idade (certiddo de
nascimento - Evento 1, ANEXO2, Pagina 1), segundo o Ministério da Saude, em lactentes na
faixa etaria da Autora, é recomendada a realizacdo de almogo e jantar, compreendendo 1
alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes e verduras, carnes e
ovos), além da oferta de frutas nas pequenas refei¢des ou como sobremesa, e no desjejum,
lanche de tarde e ceia deve ser oferecida a férmula infantil, totalizando um volume de 180 a
200ml, 3 vezes ao dia (600mL/dia)*.

Neste contexto, para o atendimento da referida recomendagdo seriam
necessarias aproximadamente 7 latas de 400g/més de férmula com proteina extensamente
hidrolisada®®.

Salienta-se que em lactentes com APLV, a cada 6 meses em média é
recomendado que haja reavaliacdo da tolerancia & proteina do leite de vaca por meio da
realizacéo de teste de provocacdo oral (TPO) com férmula infantil de rotinal. Nesse contexto,
foi informado que a Autora faré uso da férmula extensamente hidrolisada por 6 meses
(Evento 20, LAUDO2, Pégina 1).

Cumpre informar que, formulas com proteina extensamente hidrolisadas
possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que
0s processos licitatorios obedecem & descri¢do do produto e ndo a marca comercial bem
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como a opgdo mais vantajosa para a administragéo publica, permitindo a ampla concorréncia,
em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacfes e contratos da
Administracéo Publica.

Quanto a disponibilizacdo de férmula com proteina extensamente
hidrolisada no ambito do SUS, cumpre informar que:

e A Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, tornou publica a decisao
de incorporar as formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina
extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos para criangas
de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema
Unico de Sadde — SUS'.

e O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Alergia a Proteina do Leite
de Vaca estd em elaboragdo, em fase de avaliagdio da CONITEC, tendo sido
aprovado e encaminhado a Secretaria responsavel pelo programa®®. Dessa forma,
0 PCDT ainda néo foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU). Portanto, a
dispensacéo das formulas especializadas para APLV no a@mbito do SUS ainda
néo esta vigente.

e Por conseguinte, até o presente momento formulas extensamente hidrolisadas nao
integram nenhuma lista para dispensac¢éo pelo SUS, no &mbito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 332 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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