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

| - RELATORIO

1. Para elaboragéo do presente Parecer Técnico foi considerado o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro acostado as folhas 18 a 19, emitido em 07 de abril de 2022, pela médica

2. Em sintese, trata-se de Autora com 03 meses de idade (certiddo de
nascimento - fl. 09) e segundo documento médico acostado (fls. 18 a 19), apresenta alergia a
proteina do leite de vaca e “foi prematura extrema, permaneceu internada na UTI neonatal
desde o nascimento até a presente data”. Participado que necessita urgéncia em iniciar a
formula na alta. Foi prescrita a formula infantil a base de aminoécidos livres (Neocate®
LCP), na quantidade de 60ml de 3 em 3 horas. Foi citada a classificacdo diagnéstica CID-10
R 63.8 (Outros sintomas e sinais relativos a ingestdo de alimentos e de liquidos).

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
alteracOes fisioldgicas e/ou doengas temporérias ou permanentes e/ou para a reducédo 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 € definida como uma doenca consequente a uma
resposta imunolégica andbmala, que ocorre apds a ingestdo e/ou contato com determinado (s)
alimento(s). As reagdes imunoldgicas dependem de susceptibilidade individual e podem ser
classificadas segundo o mecanismo imunoldgico envolvido. Alergia alimentar é um termo
utilizado para descrever as reacBes adversas a alimentos, dependentes de mecanismos
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imunoldgicos, mediados por anticorpos 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 reagdes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de
labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratorias (broncoespasmo, coriza) e reacdes
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 manifestagdes ndo sdo de apresentacdo imediata e caracterizam-se pela
hipersensibilidade mediada por células. As manifesta¢cdes 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
sdo leite de vaca, ovo, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior
parte das alergias alimentares que acometem as criangas séo transitorias, 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 criangas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reacdo do
sistema imunoldgico 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. De acordo com a Organizagdo Mundial de Saude, é prematura a crianca
nascida de uma gestacdo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a partir da Ultima
menstruacdo. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestacdo é considerado como uma
crianga de risco, e 0 bebé nascido antes de 32 semanas é considerado de alto risco. De acordo
com a idade gestacional a prematuridade pode ser classificada como limitrofe (37 a 38
semanas), moderada (31 a 36 semanas) e extrema (24 a 30 semanas)®. Para avaliagcdo do
crescimento e desenvolvimento de recém-nascidos pré-termo, até os 3 anos de idade deve-se
utilizar a idade corrigida para a prematuridade (ICP), e, posteriormente, utilizar a idade cro-
nolégica. Para seu calculo, considera-se a idade gestacional do recém-nascido®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone®, Neocate® LCP sg trata de formula alimentar
infantil & base de aminodcidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas
de primeira infancia para necessidades dietoterapicas especificas, nutricionalmente completa
e isenta de proteina lactea, lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem
animal e glaten. Contém amino&cidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e
TCM. Adicionada de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Ndo contém gluten.
Indicaces: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a multiplas proteinas).
Apresentacdo: Lata de 400g de p6. Faixa etaria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na dilui¢do
padrdo: 1 medida rasa (4,6 g de pd) para cada 30 ml de agua quente previamente fervida.

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em: <
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarg/38654/7475202_312361.pdf> Acesso em: 19 abr. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Satde. 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: 19 abr.
2022.

3 ACCIOLY, E, SAUNDERS, C., LACERDA, E.M.A. Nutri¢io em obstetricia e pediatria. 2 ed.- Rio de Janeiro: Cultura
Médica: Guanabara Koogan, 2009.

4 Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP). Seguimento ambulatorial do prematuro de risco. Disponivel em:
<http://www.sbp.com.br/src/uploads/2015/02/Seguimento_prematuro_oficial.pdf>. Acesso em: 19 abr. 2022.

5 Aplicativo Solug@es Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/38654/7475202_312361.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV.pdf
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111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que lactentes menores de 6 meses, como no caso da
Autora, deve-se priorizar a manutencdo do aleitamento materno exclusivo até os 6 meses de
idade. Caso seja identificada alergia alimentar isolada ou multipla, primeiramente,
submete-se a mae a dieta de exclusdo do alimento alergénico com orientacdo nutricional
adequada, para que seja possivel manter a amamentacao.

2. Lactentes que por algum motivo ndo estejam sendo amamentados, ou o leite
materno seja insuficiente, as férmulas especializadas para alergia alimentar (férmula
extensamente hidrolisada ou & base de aminodacidos livres) devem ser utilizadas®.

3. Cabe informar que na faixa etdria da Autora, indica-se, primeiramente, a
tentativa de uso de férmulas a base de proteina extensamente hidrolisada, e, posterlormente
mediante a ndo remissdo do quadro clinico, é indicado o uso de férmulas a base de
aminoéacidos livres®. Entretanto, o uso de formulas de aminoacidos, como a marca
pleiteada, pode estar indicado como primeira op¢do em criangas com APLV que apresentem
sintomas graves®.

4, Neste contexto, considerando a idade da Autora e o quadro clinico que o
acomete (alergia a proteina do leite de vaca e prematuridade extrema com internacéo
hospitalar prolongada — fl. 19) estd indicado o uso de férmulas a base de aminoacidos,
por tempo delimitado (como o tipo prescrito - Neocate® LCP).

5. Salienta-se que férmulas infantis especializadas ndo sdo medicamentos, e
sim substitutos industrializados temporérios de alimentos alergénicos, até que a crianca
desenvolva tolerancia ao alérgeno, processo fisioldgico que ocorre de maneira gradual®.

6. Para atender a quantidade prescrita (fl. 18) de 60 ml de Neocate® LCP de
3 em 3 horas, informa-se que seriam necessarias 06 latas de 400g de Neocate® L CP por
més e ndo as 10 latas prescritas e pleiteadas.

7. No tocante a quantidade prescrita, cabe ressaltar que a auséncia de
informacdes sobre o estado nutricional, dados antropométricos atuais da Autora (peso e
comprimento) e a semana gestacional do nascimento impossibilitam inferéncias no que diz
respeito a adequacdo da guantidade recomendada.

8 Ressalta-se que em lactentes com APLV, em média a cada 6 meses é
recomendado que haja reavaliacdo da tolerancia a proteina do leite de vaca por meio da
realizacdo de teste de provocacéo oral com férmula infantil de rotina®. Neste caso, informa-
se que a formula a base de aminoacidos livres foi prescrita por um periodo de 12 meses
(1. 18).

9. Ademais, a delimitacdo do tempo de uso é necessaria, pois a quantidade
recomendada deve ser ajustada periodicamente em funcdo do peso, do estado nutricional e da
introducdo de alimentos in natura, aos 6 meses de idade corrigida.

10. Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Acrescenta-se que existe no mercado pelo menos mais uma opcdo de

formula a base de aminoacidos livres, devidamente registrada junto a ANVISA, permitindo a
ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que
institui normas para licitagdes e contratos da Administracdo Publica.

12. Informa-se que formulas a base de aminoacidos livres foram
incorporadas, conforme Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para
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criancas de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do SUS®.
Porém, as fdérmulas incorporadas ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma
administrativa, conforme observado pela auséncia do codigo de procedimento no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na
competéncia de abril de 2022.

13. Ressalta-se que férmulas a base de aminoacidos livres ndo_integram
nenhuma lista para dispensacao pelo SUS, no ambito do Municipio de Araruama e do Estado
do Rio de Janeiro.

14. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
06, item “l11-Do Pedido”, subitem 3) referente ao provimento da formula pleiteada “...mais
0s medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagdes que se fizerem
necessarios no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte
autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emisséo
de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

JULIANA DA ROCHA MOREIRA
Nutricionista
CRN- 09100593
ID. 437.970-75

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

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: 19 abr. 2022.



