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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Nil6polis do Estado do Rio de Janeiro quanto a férmula infantil
a base de aminoécidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Segundo documento médico do Centro Médico Sorocaba (fls. 32 e 33),
emitido em 21 de fevereiro de 2022, pela médica|

a Autora, 2 meses de idade (conforme certiddo de nascimento — fl.17), apresenta alergia a
proteina do leite de vaca, com quadro de hematoquezia e muco nas fezes. Foram testadas
varias formulas, contudo, somente obteve melhora ap6s iniciar formula infantil a base de
aminoéacidos livres (Neocate® LCP). Foi prescrita a formula citada na quantidade diéria de
150ml/vez — em livre demanda.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria 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
alteracOes fisioldgicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducdo 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é definida como uma doenga consequente a uma
resposta imunoldgica andmala, que ocorre apos a ingestdo e/ou contato com determinado (s)
alimento(s). As reagdes imunoldgicas dependem de susceptibilidade individual e podem ser
classificadas segundo o mecanismo imunolégico envolvido. Alergia alimentar € um termo
utilizado para descrever as reacBes adversas a alimentos, dependentes de mecanismos
imunoldgicos, mediados por anticorpos IgE mediados ou ndo. As manifestagdes clinicas
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mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo ap6s a exposicdo ao
alimento sdo reacdes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de
labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratdrias (broncoespasmo, coriza) e reagdes
sisttmicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e
hipersensibilidade celular) as manifestacdes incluem esofagite eosinofilica, gastrite
eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atdpica e asma. Na alergia ndo mediada
por IgE, as manifestacbes ndo sdo de apresentacdo imediata e caracterizam-se pela
hipersensibilidade mediada por células. As manifestacdes clinicas incluem quadros de
proctite, enteropatia induzida por proteina alimentar e enterocolite induzida por proteina
alimentar. Os alimentos com grande potencial para desencadeamento de reacfes 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 fendtipo de alergia persistente?.

2. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criangas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reacdo do sistema
imunol6gico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as
proteinas do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagnostico
em individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite
de vaca?.

3. A hemorragia digestiva é definida como a perda de sangue proveniente do
trato gastrintestinal e seus anexos, e pode ter as seguintes manifestacbes: hematémese,
melena, hematoquezia ou enterorragia e sangue oculto nas fezes. A hematoquezia ou
enterorragia se caracteriza por evacuacGes com sangue vivo, em geral com origem no célon,
reto ou &nus. Contudo, hemorragias altas, volumosas ou associadas a rapidez no transito
intestinal, também podem se manifestar desta forma?®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone®, Neocate® atualmente é denominado
Neocate® LCP, o qual se trata de formula alimentar infantil & base de aminoécidos livres,
para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia para
necessidades dietoterdpicas especificas, nutricionalmente completa e isenta de proteina
lactea, lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem animal e gliten. Contém
aminoacidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada de
LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Ndo contém gluten. Indicacdes: Alergia alimentar
(ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a maltiplas proteinas). Apresentacdo: Lata de 400g

! 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/aaai_vol_2_n_01_a05 7_.pdf> Acesso em: 07 mar. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criancas
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: 07 mar.
2022.

3 CARVALHO, E. et al. Hemorragia digestiva. Jornal de Pediatria. v. 76, Supl.2, 2000. Disponivel em: <
https://www.jped.com.br/index.php?p=revista&tipo=pdf-simple&pii=X2255553600029030&r=359>. Acesso em: 07 mar.
2022.

4 Aplicativo Solugbes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.
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de pd. Faixa etaria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na dilui¢cdo padrdo: 1 medida rasa (4,6 g
de pd) para cada 30 ml de 4gua quente previamente fervida.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que a alergia alimentar se caracteriza por uma reacdo adversa
imunoldgica ao alimento, geralmente a uma proteina desse alimento®. O tratamento consiste
na exclusdo dos alérgenos alimentares responsaveis pela reacdo alérgica com substitui¢do

apropriada?.

2. Destaca-se que em lactentes, deve-se priorizar a manutengao do aleitamento
materno exclusivo até os 6 meses de idade e complementado com outros alimentos até 2
anos de idade ou mais®. Caso seja identificada alergia a proteina do leite de vaca,
primeiramente, submete-se a mée a dieta de exclusdo de leite e derivados com orientacdo
nutricional adequada, para que seja possivel manter a amamentacéo®.

3. Contudo, para lactentes com APLV que por algum motivo ndo estejam
sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente esté indicado o uso de formulas
infantis especializadas®?.

4, A esse respeito, informa-se que em lactentes com menos de 6 meses, é
indicado primeiramente o uso de formulas a base de proteina extensamente hidrolisada e
mediante a ndo remissao ou piora dos sinais e sintomas com a referida formula, devem-se
utilizar formulas a base de aminoéacidos livres2.

5. Por outro lado, formulas a base de aminoacidos livres podem ser
utilizadas como primeira op¢do em quadros clinicos especificos e mais graves, como
anafilaxia, desnutricdo moderada ou grave, sangramento intestinal intenso e anemia grave,
dermatite atopica grave, esofagite eosinofilica € em caso de ma absorcédo'?.

6. Dessa forma, tendo em vista o quadro clinico da Autora (APLV com
quadro de hematoquezia) e sua tenra idade, ressalta-se que esta indicado 0 uso de
formulas a base de aminoacidos livres, como a opcédo pleiteada (Neocate® LCP), por
periodo de tempo delimitado.

7. Ressalta-se que apos estabilizacdo do quadro com o uso de férmulas a
base de aminoacidos livres é esperada evolucdo para férmulas menos hidrolisadas
assim que possivel'?. A dieta de exclusdo de proteinas do leite de vaca pode variar de 3 a 12
meses, devendo haver reavaliacdo da toleréncia dentro desse intervalo de tempo. Caso a
intolerancia a proteina do leite se mantenha, é recomendado manter a exclusdo do leite por
mais 6 a 12 meses’. Nesse contexto, sugere-se que seja informada a previséo do periodo
de uso da férmula prescrita.

5 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Tratamento Clinico Nutricional para Reacdes Adversas a Alimentos. In: MAHAN, L.K.,ESCOTT-
STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutri¢éo e dietoterapia. 13% ed.Rio de janeiro: Elsevier.

® BRASIL. Saude da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a
Salde, Departamento de Atencédo Basica. 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: 07 mar. 2022.

" Diagnostic Approach and Management of Cow’s-Milk Protein Allergy in Infants and Children: ESPGHAN GI Committee
Practical Guidelines. Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition, Volume 55, N° 2, Agosto de 2012. Disponivel em:<
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22569527/ >. Acesso em: 07 mar. 2022.
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8. Cumpre informar que para lactentes entre 2 e 3 meses de idade, do sexo
feminino (caso da Autora) sdo necessarias em média 550 kcal/dia, para atingir tal
recomendacao informa-se que seriam necessarios cerca de 114g/dia, totalizando 9 latas de
400g/més de Neocate® LCP 8,

9. Destaca-se que a quantidade diaria de formula especializada pode sofrer
variagbes ao longo do tempo, pois a guantidade recomendada deve ser ajustada
periodicamente em fungdo do peso, do estado nutricional e da introdugdo de alimentos in
natura, a partir dos 6 meses de idade.

10. Cumpre informar que em lactentes é recomendada a introducdo da
alimentacdo complementar ao completar 6 meses de idade (conforme preconizado para
criangas sem alergia), nessa fase, ocorre a substituicdo gradual das refei¢des lacteas por
alimentos in natura (cereais, raizes e tubérculos, feijoes, carnes e ovos, legumes, verduras e
frutas), devendo-se ajustar o volume de ingestdo lactea conforme a evolugdo da introducéo
da alimentacdo complementar, até alcancar o volume diario méximo de 600ml/dia®.

11. Cumpre informar que a férmula a base de amino&cidos livres pleiteada
Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Acrescenta-se que existem no mercado outras marcas de férmula infantil a base de
aminoacidos livres, 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 licitagbes e contratos da
Administracdo Publica.

12. Informa-se que o tipo de formula infantil pleiteada (formula a base de
aminoacidos livres) foi incorporado, conforme Portaria SCTIE/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 Satde — SUS®.

13. E importante dizer que as formulas incorporadas (a base de soja, a base de
proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoécidos) ainda néo
estdo sendo dispensadas no SUS de forma administrativa, conforme observado pela
auséncia de cddigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de margo de
2022.

14, Acrescenta-se que formulas a base de aminoacidos livres ndo_integram
nenhuma lista oficial para dispensacéo pelo SUS no &mbito do Municipio de Nilopolis e
do Estado do Rio de Janeiro.

15. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
13, item “VI”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento da formula metabdlica pleiteada
“...bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que, N0 CUrso da
demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a

8 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: 07 mar. 2022.

9 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: 07 mar. 2022.
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necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Nilépolis do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER DANIELE REIS DA CUNHA
ZAMBONI Nutricionista
Nutricionista CRN4 14100900

CRN- 01100421 1D.5035482-5
ID: 5075966-3

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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