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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a férmula infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram analisados os laudos
médicos da Clinica Perinatal e proprio acostados as folhas 34 a 35, emitidos em 31 de janeiro
e 14 de abril de 2022, pelos médicos| | e
| |, respectivamente.

2. Em sintese, trata-se de Autor com 03 meses de idade (certiddo de nascimento
- fl. 17) e segundo documentos médicos acostados (fls. 34 e 35), é portador de Sindrome de
Down, apresentando colite e refluxo gastroesofagico. Foi prescrita a férmula infantil a base
de aminoacidos livres (Neocate® LCP), na quantidade de 90ml de 3 em 3 horas, pois ndo
tolerou féormula extensamente hidrolisada. Foram citadas as classificacdes diagnésticas CID-
10 Q90.9 (Sindrome de Down ndo especificada) e K52.2 (Gastroenterite e colite alérgicas ou
ligadas a dieta).

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 reducéo 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 um termo utilizado para descrever as reacdes
adversas a alimentos, dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados por anticorpos
IgE mediados ou ndo. As manifestacdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE
mediada e que surgem logo apds a exposi¢do ao alimento sdo rea¢Oes cuténeas (urticaria e
angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vémitos e
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diarreia), respiratérias (broncoespasmo, coriza) e reacdes sistémicas (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 atopica e asma. Na alergia ndo mediada por IgE, as manifestacdes ndo sdo de
apresentacdo imediata e caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As
manifestacBes 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 crusticeos,
leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem
as criancas sdo transitérias, enquanto os adultos apresentam fendtipo de alergia persistente?.

2. Colite ¢ o termo utilizado para designar processos inflamatérios de
diferentes etiologias que envolvem o intestino grosso na presenca de lesdes microscopicas
caracteristicas ndo necessariamente associadas a alteragbes macroscopicas. A causa mais
importante da colite, no primeiro ano de vida, € alergia alimentar, sendo as proteinas do leite
de vaca e da soja os alérgenos principalmente implicados, podendo inclusive ser veiculados
pelo leite materno. Enterorragia é a principal manifestacdo clinica e que pode ser a Unica
gueixa ou mesmo vir acompanhada de outros sintomas. O desaparecimento dos sinais em
concomitancia com a retirada da suposta proteina agressora da dieta e a restitui¢do integral
da morfologia da mucosa retal, preenche os critérios de forma suficiente para a confirmacédo
diagnostica de colite alérgica?.

3. O refluxo gastroesofagico (RGE) é o transito retrogrado e involuntario do
conteudo gastrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vémito
de saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secrecao biliar e/ou pancredtica. O RGE pode ser
fisiol6gico em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é
utilizado para descrever o amplo espectro de distdrbios causados pelo RGE. A distingdo
entre RGE fisioldgico e DRGE ¢ feita em funcdo da quantidade de RGE observado, sendo
que a DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e duracdo dos episodios
de RGE, com danos a mucosa do esdfago e/ou do trato respiratorio. E a desordem mais
frequente do esfincter esofagico inferior (EEI) e deve ser considerada como causa de doenga
respiratéria nao controlada, incluindo a sibilancia®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone?, Neocate® LCP se trata de férmula alimentar
infantil a base de aminoacidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas
de primeira infancia para necessidades dietoterpicas especificas, nutricionalmente completa
e isenta de proteina lactea, lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem
animal e glaten. Contém aminoéacidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e
TCM. Adicionada de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Nao contém gluten.
Indicagdes: 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 diluicdo
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
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: 10 mai. 2022.

2 JOSEFINA, N. Colite alérgica: caracteristicas clinicas e morfoldgicas da mucosa retal em lactentes com enterorragia. Arg
Gastroenterol, v. 39, n. 4, 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ag/v39n4/al0v39n4.pdf>. Acesso em: 10 mai. 2022.
3RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratdria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes
chiadores segundo avaliacdo cintilografica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-75572001000500010 >. Acesso em: 10 mai. 2022.

4 Aplicativo Solugbes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.
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111 - CONCLUSAO

1. A colite alérgica se trata de manifestacdo de quadro de alergia alimentar.
Nesse contexto, cumpre informar que a alergia alimentar se caracteriza por uma reagao
adversa imunolégica a um alimento, geralmente a uma proteina desse alimento®. Em
lactentes, como no caso do Autor, a sensibilizacdo alérgica pode ocorrer por exposi¢do direta
ao alimento ou de forma indireta via leite materno.

2. Dessa forma, a alergia alimentar pode estar relacionada a proteina do leite de
vaca presente em formulas infantis de rotina ((nica fonte alimentar na faixa etaria do Autor),
caso 0 Autor ndo tenha sido amamentado e tenha feito uso delas; ou caso tenha sido
inicialmente amamentado, a proteinas do leite de vaca ou possivelmente de outros alimentos
presentes na dieta da mae®.

3. O tratamento da alergia alimentar consiste na exclusdo dos alimentos
responsaveis pela reacdo alérgica com substituicdo apropriada®. Dessa forma, em lactentes
amamentados, primeiramente, orienta-se a mae a realizar dieta de exclusdo de leite e
derivados ou dos demais alimentos alergénicos suspeitos, para que seja possivel manter a
amamentacédo’®.

4. Porém, para os lactentes que por algum motivo ndo estejam sendo
amamentados, como no caso do Autor, e haja suspeita de que a alergia alimentar contemple
as proteinas do leite de vaca, as formulas especializadas para alergia alimentar devem ser
utilizadas®.

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

6. Neste contexto, considerando a idade do Autor, o quadro clinico e a falta
de tolerancia a formula extensamente hidrolisada (fls. 34 e 35) esta indicado o uso de
formulas a base de aminoécidos, por tempo delimitado (como o tipo prescrito - Neocate®
LCP).

7. Para atender a quantidade prescrita (fl. 35) de 90 ml de Neocate® LCP de
3 em 3 horas, informa-se que seriam necessarias 09 latas de 4009 de Neocate® LCP

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

9. 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 nao foi participado a previsdo de tempo de uso da férmula especializada ou a data da
proxima reavaliacdo clinica.

5 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para ReagGes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.

® CONITEC. Férmula nutricional a base de arroz para criangas com alerga a proteina do leite de vaca. Relatorio de
Recomendacéo, abril/2018. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos Departamento de
Gestdo e Incorporacédo de Tecnologias em Sadde. Coordenacédo de Avaliagdo e Monitoramento de Tecnologias. 2018.
Disponivel em:< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV.pdf >.
Acesso em: 10 mai. 2022.


http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV.pdf
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10. Ademais, a delimitacdo do tempo de uso é necesséaria, pois a quantidade
recomendada deve ser ajustada periodicamente em fun¢do do peso, do estado nutricional e da
introducdo de alimentos in natura, aos 6 meses de idade.

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

férmula 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.

13. Informa-se que formulas & base de aminoacidos livres foram
incorporadas, conforme Portaria SCITIE/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 SUS'.
Porém, as formulas incorporadas ainda néo sdo dispensadas no SUS de forma
administrativa, conforme observado pela auséncia do cédigo de procedimento no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na
competéncia de maio de 2022.

14, Ressalta-se que formulas a base de aminoacidos livres ndo_integram
nenhuma lista para dispensagdo pelo SUS, no &mbito do Municipio de Sdo Goncalo e do
Estado do Rio de Janeiro.

15. Quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
14, item “VII-Do Pedido”) referente ao provimento da férmula pleiteada “...mais 0s
medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internacfes que se fizerem
necessarios no curso do processo para tratamento da doenca que acomete a parte
autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo
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 satde.

E o parecer.

A 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i 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

" 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: 10 mai. 2022.



