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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas da 52
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto a formula a
base de aminoé&cidos livres.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados o0s
documentos médicos acostados (fls. 18 a 20), emitidos em 02 de maio e 06 de junho de 2022,
pela médica | |, em receituario do Hospital Geral de Nova Iguagu
- HGNIL. Em suma, trata-se de Autora nascida prematura com 35 semanas de idade
gestacional, que se encontra atualmente com 3 meses de idade cronoldgica e 2 meses de idade
corrigida para a prematuridade (certiddo de nascimento — fl. 10). Apresenta quadro
compativel com alergia a proteina do leite de vaca devido a enterorragia, distensdo
abdominal e célica. Fez uso de Pregomin. Foi prescrita formula a base de aminoacidos livres
(Neocate). Foi informado que a Autora faz uso de seio materno e 6 mamadeiras de 60ml ao
dia, totalizando uma necessidade de 5 latas/més. Foram informados os dados antropométricos
da Autora (peso: 4.100g, estatura: 57cm) e Classificagdo Internacional de Doengas: CID-10
R63.8 - outros sintomas e sinais relativos a ingestdo de alimentos e 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 Salde, férmula 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 criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

2. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisdo
de incorporar as férmulas 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 a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do SUS.

DO QUADRO CLINICO
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1. De acordo com a Organizacdo Mundial de Salde, 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
crianca 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)®.

2. Para efeito de acompanhamento longitudinal do crescimento do recém-
nascido pré-termo (RNPT), devem-se utilizar as curvas internacionais de crescimento para
criangas nascidas pré-termo, que contemplam de 27 a 64 semanas pos-natal. Essas curvas
devem ser utilizadas até 64 semanas pds-concepcionais, apos esse periodo deve-se calcular a
idade corrigida (IC) da crianca e continuar o acompanhamento nas curvas da OMS. A idade
corrigida deve ser utilizada para avaliacdo antropométrica até 2 a 3 anos de idade cronoldgica
(para nascidos antes de 28 semanas). Para o célculo da idade corrigida, considera-se a idade
gestacional do recém-nascido descontando-se o tempo que levaria para completar 40
semanas?®,

3. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reacGes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados por anticorpos IgE ou néo.
As manifestacdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo
apos a exposicdo ao alimento sdo reagBes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais
(edema e prurido de labios, lingua ou palato, vbmitos e diarreia), respiratorias
(broncoespasmo, coriza) e reacGes 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 manifestacbes ndo sdo de apresentagdo 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
reacOes 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.*

4, 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 a alfa-
lactoalbumina e beta-lactoglobulina (proteinas do soro). E muito raro o seu diagndstico em
individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca.’

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

2 BRASIL. Caderneta da Crianga Menina. 22 Edigéo. Passaporte da Cidadania. Ministério da Salde. Secretaria de Atengéo
Priméria a Saude. Departamento de A¢Bes Programaticas Estratégicas. Coordenagdo de Saude da Crianca e Aleitamento
Materno. Brasilia DF, 2020. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menina_2ed.pdf>Acesso em: 04 jul.2022.

3 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: 04 jul.2022.

4 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/aaal _vol_2 n_01_a05__7_.pdf >. Acesso em: 04 jul.2022.

5 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 04
jul.2022.
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5. A hemorragia digestiva é definida como a perda de sangue proveniente do
trato gastrintestinal e seus anexos, e pode ter as seguintes manifestagdes: hematémese, melena,
hematoquezia ou enterorragia e sangue oculto nas fezes. A hematoquezia ou enterorragia se
caracteriza por evacuacfes com sangue vivo, em geral com origem no colon, reto ou anus.
Contudo, hemorragias altas, volumosas ou associadas a rapidez no transito intestinal, também
podem se manifestar desta forma.®

DO PLEITO

1. As formulas infantis podem ser classificadas de acordo com a complexidade
dos nutrientes em poliméricas ou intactas, oligoméricas ou semielementares e monoméricas
ou elementares. Nas formulas com algum grau de hidrélise (oligoméricas ou monomeéricas),
as proteinas podem se encontrar na forma de pequenos peptideos ou de aminoacidos e
pepetideos de cadeia curta; os carboidratos podem ser oligossacarideos (polimeros de glicose,
maltodextrina) ou monossacarideos (glicose, amido modificado); e os lipideos na forma de
triglicerideo de cadeia média (TCM), acidos graxos essenciais e o6leos vegetais. Os
hidrolisados proteicos sdo férmulas semielementares e hipoalergénicas nas quais a
proteina se encontra extensamente hidrolisada em pequenos peptideos ou aminoacidos
livres.’

111 - CONCLUSAO

1. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza por uma reagéo
imunoldgica em resposta a exposicao a proteina do leite de vaca, que pode se dar por meio da
ingestdo de formula infantil de rotina ou através do proprio leite materno, se a mée esta
consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente estd em aleitamento
materno, primeiramente, submete-se a mae a dieta de excluséo de leite e derivados*®.

2. Para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo estejam sendo
amamentados ou o leite materno seja insuficiente, estd indicado o uso de formula infantil
para necessidades dietoterapicas especificas.*® As foérmulas especializadas podem ser
utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos os nutrientes
necessarios, e em conjunto com a alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de idade
(devendo ser considerada a idade corrigida para a prematuridade)®.

3. A esse respeito, informa-se que em lactentes com menos de 6 meses de idade
é indicado primeiramente o uso de formulas a base de proteina extensamente hidrolisada
(FEH), e mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e sintomas com a referida formula,
devem-se utilizar formulas a base de aminoacidos livres (FAA)*®.

4, Acrescenta-se que as FAA podem ser utilizadas como primeira op¢do em
quadros clinicos especificos e mais graves, como anafilaxia, desnutri¢do, dermatite atdpica

® CARVALHO, E. et al. Hemorragia digestiva. Jornal de Pediatria. v. 76, Supl.2, 2000. Disponivel em:
<http://www.jped.com.br/conteudo/00-76-S135/port.pdf>. Acesso em: 04 jul.2022.

" Welfort, VRS. Formulas e suplementos infantis. In: Weffort,V.R.S., Lamounier,J.A. Nutri¢do em Pediatria da Neonatologia a
Adolescéncia. Manole, 22 ed. 2017.

8 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutrigio Médica para ReagGes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.
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grave, esofagite eosinofilica, ma absorcdo, e em caso de sangramento intestinal intenso e
anemia*®?.

5. Nesse contexto, tendo em vista o quadro clinico da Autora (APLV com
enterorragia) e histérico de uso de FEH, ¢ vidvel a utilizacdo de FAA como a opc¢ao
prescrita (Neocate® LCP).

6. Ressalta-se que o estado nutricional da Autora foi avaliado conforme as curvas
internacionais de crescimento para criangas nascidas pré-termo (peso: 4.100g, estatura: 57cm,
com 45 semanas de idade gestacional pos-natal — fls. 19 e 20), indicando peso e comprimento
adeguados para a idade gestacional pés-natal.

7. A respeito da quantidade diéria prescrita de Neocate® LCP (6 mamadeiras de
60ml ao dia, em complementacéo ao aleitamento materno — fls.19 e 20), ratifica-se que ela é
equivalente ao uso de 55,2g/dia, totalizando uma necessidade de cerca de 5 latas de 400g/més
de Neocate® LCP. Acrescenta-se que tal quantitativo equivale a oferta de aproximadamente
266 kcal/dia, representando 52% das necessidades energéticas médias estimadas para
lactentes prematuros (120-130 kcal/kg de peso, em média 512 kcal/dia, considerando o peso
de 4,1 kg), sendo compativel com a necessidade de complementacdo do aleitamento
materno®*,

8. Segundo o Ministério da Saude, a partir dos 6 meses de idade é indicado o
inicio da introducéo da alimentacdo complementar, na qual ocorre a substituicdo gradual das
refeicGes lacteas por alimentos in natura, até que se alcance, a partir do 7° més de idade, 0
consumo maximo de 600mL/dia de férmula lactea'?.

9. Em lactentes em uso de FAA é recomendado que assim que possivel haja
tentativa de desencadeamento com FEH para avaliar a evolucéo da tolerancia, e em seguida,
havendo estabilizacdo com o uso de FEH, pode haver avaliagdo da tolerancia com formula
infantil tradicional (FI) ou leite de vaca (LV). Nao sendo possivel evoluir para Fl ou LV, 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 FAA prescrita.

10. Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
11. Insta informar que, existe no mercado pelo menos mais uma opgéo 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, atualizada pela
Lei 14.133/2021, que institui normas para licitagdes e contratos da Administracdo Publica.

12. As férmulas a base de amino&cidos livres foram incorporadas, conforme
Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para criangas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do SUS™. Porém, as férmulas

9 BRASIL. Manual de terapia nutricional na atencio especializada hospitalar no &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS
[recurso eletrdnico]/Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a Salde, Departamento de Atencdo Especializada e Tematica.
Brasilia: Ministério da Satde, 2016. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 04 jul.2022.
10 World Health Organization. Intergrowth-21° — Postnatal Growth of Preterm Infants. Disponivel em: <
https://intergrowth21.tghn.org/postnatal-growth-preterm-infants/>. Acesso em: 04 jul.2022.

1 Danone. Aplicativo Soluges Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.

2 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentagéo saudével. Guia alimentar para menores de 2 anos.
Um guia para o profissional da salide na atencéo basica. 22 edi¢do, Brasilia — DF, 2010, 68 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/dez_passos_alimentacao_saudavel_guia.pdf>. Acesso em: 04 jul.2022.

18 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: 04 jul.2022.
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incorporadas ainda _ndo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa, conforme
observado pela auséncia do cddigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP). Dessa forma, formulas a base
de aminoacidos livres ndo integram nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no ambito
do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

13. Quanto a solicitagdo da Defensoria Pablica (fls. 08 e 09, item VII - Dos
Pedidos, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento da formula pleiteada “...bem como
outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do autor...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DANIELE REIS DA CUNHA
Nutricionista
CRN4 14100900
1D.5035482-5

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagao
I1D. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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