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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1392/2025
Rio de Janeiro, 02 de outubro de 2025.

Processo n° 5102301-91.2025.4.02.5101,
ajuizado por B. P. D. S.

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

Em documento médico acostado (Evento 1, ANEXO2, Paginas 12 e 13)
consta que o Autor, 4 meses de idade a época da prescricao, realizou cirurgia por megacélon
aganglidnico, internado ha 23 dias no Hospital Universitario Gaffrée e Guinle, devido
enterocolite ap6s procedimento para reconstrugdo de transito intestinal em 29/07/2025. O
Autor vem apresentando boa evolugao clinica e foi diagnosticado com alergia a proteina do
leite de vaca (APLV) e apresenta quadro de desnutri¢cdo proteica calorica. Foi prescrita a
formula infantil Neocate LCP - 120 ml de 3 em 3 horas, devido ao aumento do risco de
mortalidade. Por fim, foram citados os codigos da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): K52.2 - Gastrenterite e colite alérgicas ou relacionadas a dieta, Q43.1- Doenga de
Hirschsprung e E44.0 - Desnutri¢do protéico-calérica moderada.

Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reacdo imunolégica em resposta a exposicdo a proteina do leite de vaca, que pode se
dar por meio da ingestdo de férmula infantil de rotina ou através do préprio leite materno, se
a mae estd 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'?.

Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo nédo
estejam sendo amamentados, é recomendado o uso de férmula infantil para necessidades
dietoterapicas especificas’2. 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 idade?.

A esse respeito, em lactentes com menos de 6 meses de idade, como no caso
do Auto, preconiza-se primeiramente o uso de férmulas a base de proteina extensamente
hidrolisada (FEH), e mediante a ndo remisséo ou piora dos sinais e sintomas com a referida
formula, esta indicado o uso de formulas a base de aminoacidos livres (FAA)!2,

A férmula de aminoéacidos livres (FAA) também pode ser recomendada
mediante casos de maior gravidade como anafilaxia, impacto nutricional importante e/ou
falha no crescimento, alergias alimentares multiplas e graves, enterocolite induzida por

! Atualizagdo em Alergia Alimentar 2025: posicionamento conjunto da Associacao Brasileira de Alergia e Imunologia e Sociedade
Brasileira de Pediatria. Arqg Asma Alerg Imunol — Vol. 9, N° 1, 2025. Disponivel em: < https://asbairj.org.br/wp-
content/uploads/2025/04/atualizacao-em-alergia-alimentar-2025-asbai-e-sbp.pdf>. Acesso em: 02 out. 2025.

2 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para ReacGes 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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proteina alimentar - FPIES aguda e crbnica grave, esofagite eosinofilica - EOE que ndo
responde a uma dieta de excluséo de alérgenos, ou situagdes clinicas com necessidade de evitar
qualquer risco de sensibilizacdo®.

Com relagdo ao estado nutricional do Autor, os dados antropométricos
informados (peso: 4,760g; comprimento: 57,5 cm e IMC:14,39 kg/mz; aferidos em 11/09/25
aos 4 meses de idade - Evento 1, ANEXO2, Pagina 13), foram aplicados aos graficos de
crescimento e desenvolvimento para meninos, entre 0 e 2 anos de idade, da Caderneta de Saude
da Crianca - Ministério da Satde?®, sendo verificado peso e comprimento muito baixos para
a idade; diagnostico nutricional de magreza.

Nesse contexto, tendo em vista o quadro clinico do Autor de enterocolite,
APLYV e estado nutricional de magreza, esta indicado o uso da formula infantil a base de
aminoacidos, como a opcao prescrita (Neocate LCP).

Atualmente, o Autor se encontra com 5 meses de idade (certiddo de
nascimento - Evento 1, ANEXO2, Pégina 1), de acordo com a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), os requerimentos energéticos diarios totais médios para lactentes do sexo masculino,
entre 5 e 6 meses de idade, sdo de 639 kcal/dia*. Sendo assim, para o atendimento das
necessidades energéticas estimadas para o Autor, seriam necessarias 10 latas de 400g/més de
Neocate LCP®, e ndo as 12 latas pleiteadas.

Cumpre informar que, em lactentes a partir dos 6 meses de idade é
recomendado o inicio da introduc¢éo da alimentacdo complementar, com a introducéo do
almoco incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, 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 méximo 600ml/dia)®’.

Ressalta-se que em lactentes com APLV, a cada 6 meses em média é
recomendado que haja reavaliacdo da tolerancia a proteina do leite de vaca por meio da
realizacdo de teste de provocacao oral (TPO) com férmula infantil de rotina (FI). Ndo sendo
possivel evoluir para Fl, é indicado a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até
nova testagem!. Nesse contexto, sugere-se previsdo do periodo de uso da férmula
especializada prescrita.

Salienta-se que Neocate LCP possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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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 administracao publica,
permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n°® 14.133/2021, que institui
normas para licitacdes e contratos da Administracdo Publica.

Quanto a disponibilizacéo de férmula a base de aminoacidos no &mbito do
SUS, cumpre informar que:

e A Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, tornou publica a deciséo
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 criancas de 0 a 24 meses
com alergia & proteina do leite de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Satde
— SUS8,

e Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, a
partir da publicagdo da decisdo de incorporar tecnologia em saude, ou protocolo

clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo prazo maximo de 180
dias para efetivar a oferta ao SUS®.

e O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Alergia a Proteina do Leite
de Vaca foi aprovado e encaminhado a Secretaria responsavel pelo programa'®*?,
contudo, ainda nao foi publicado no Diério Oficial da Unido (DOU).

e Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de outubro de 2025, ndo
foi identificado codigo correspondente ao procedimento. Dessa forma, formulas a
base de aminoacidos ndo_integram nenhuma lista de dispensacdo pelo SUS, no
ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 12 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

8 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: 02 out. 2025.

9 BRASIL. DECRETO NP° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Disponivel em:
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com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. abr. 2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
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