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Rio de Janeiro, 22 de julho de 2022.

Processo n° 0035713-69.2016.8.19.0002, ajuizado
por| |, representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 12 VVara Civel
da Comarca de Niteréi da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto a férmula de aminoacidos
livres (Neo® Advance).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos acostados (fls. 456 e 457), emitidos em 24 de setembro de 2021, pela médical |

( |, em receituario préprio. Em suma, trata-se de Autor de 12 anos
(certiddo de nascimento — fl.33), com quadro de transtorno do espectro autista e alergia alimentar
grave, com alteracdo imunoldgica: IgE elevado, foi informado que foram testadas outras fontes
proteicas, formulas hidrolisadas e extensamente hidrolisadas sem sucesso terapéutico. Portanto foi
prescrito para o Autor a formula de aminoacidos livres (Neo® Advance), para manter seu aporte
energético e proteico, desenvolvimento fisico adequado e sua competéncia imunoldégica, 2 medidas, 2
vezes ao dia, totalizando 12 latas de 400g/més por 6 meses, foi informado também que o Autor é
acompanhado de 6 em 6 meses. Por fim foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas: CID-10
K 92-8 - outras doencas especificadas do aparelho digestivo.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 21, de 13 de maio de 2015, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salude, que dispde sobre o regulamento técnico de formulas
para nutricdo enteral, informa que formula para nutricao enteral trata-se de alimento para fins especiais
industrializado apto para uso por tubo e, opcionalmente, por via oral, consumido somente sob
orientacdo médica ou de nutricionista, especialmente processado ou elaborado para ser utilizado de
forma exclusiva ou complementar na alimentagdo de pacientes com capacidade limitada de ingerir,
digerir, absorver ou metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que possuem necessidades
nutricionais especificas determinadas por sua condigdo clinica.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reacGes adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados ou ndo por anticorpos IgE. As
manifestacBes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo apos a
exposi¢do ao alimento sdo reagdes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema e
prurido de labios, lingua ou palato, vdmitos e diarreia), respiratorias (broncoespasmo, coriza) e reagdes
sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e
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hipersensibilidade celular) as manifestacdes incluem esofagite eosinofilica, gastrite eosinofilica,
gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na alergia ndo mediada por IgE, as manifestacGes
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 reagdes 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 fenétipo de alergia persistentet.

2. O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de disturbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto variavel em areas multiplas
e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das relagGes pessoais,
passando pela linguagem e comunicacdo, até o aprendizado e as capacidades adaptativas?. O
tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa destinada a reducgdo de
sintomas-alvo, representados principalmente por agitacéo, agressividade e irritabilidade, que impedem
0 encaminhamento dos pacientes a programas de estimulagdo e educacionais®. O tratamento do
autismo envolve intervencdes psicoeducacionais, orientagdo familiar, desenvolvimento da linguagem
e/ou comunicacdo. O recomendado é que uma equipe multidisciplinar avalie e desenvolva um
programa de intervencdo orientado a satisfazer as necessidades particulares a cada individuo. Dentre
alguns profissionais que podem ser necessarios, podemos citar: psiquiatras, psicologos,
fonoaudidlogos, terapeutas ocupacionais, fisioterapeutas e educadores fisicos*.

DOPLEITO

1. Segundo o fabricante Danone®, a formula de aminodacidos livres Neo® Advance trata-
se de alimento para situacdo metabolica especial para nutricdo enteral ou oral formulado para
portadores de alergias alimentares (proteina de leite de vaca, soja, hidrolisada), com fenilalanina e sem
glaten. Possui como indicagOes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a maltiplas
proteinas). Faixa etéria: criancas até 10 anos de idade?. Apresentacdo: Lata de 400g de p6. Preparo na
diluicdo padrdo: 1 medida rasa (25 g de p6) para cada 85 ml de agua.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor atualmente com 12 anos de idade (conforme certiddo de nascimento
— fl. 33), e sequndo documentos médicos mais recentemente acostados (fls. 456 e 457), com quadro
de alergia alimentar grave com alteracdo imunoldgica IgE elevado (CID-10 K92.8 — outras doencas
especificadas do aparelho digestivo e espectro autista). Foi prescrita formula de amino&cidos livres
(Neo® Advance), 2 medidas, 2 vezes ao dia, totalizando 12 latas/més, por 6 meses.

2. Neste contexto, informa-se que a alergia alimentar se caracteriza por uma reagdo
imunoldgica adversa ao alimento, geralmente a uma proteina desse alimento. O tratamento consiste na

1 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e Associagio
Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em: < http://aaai-
ashai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=865Acesso em: 22 jul. 2022.

2KLIN, A;; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28, suppl.1, pp. s1-s2,
2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28s1.pdf>. Acesso em: 22 jul. 2022.

3 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p. S1-2, 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 22 jul. 2022.

4 ASSOCIACAO DE AMIGOS DO AUTISTA. Tratamento. Disponivel em: <http://www.ama.org.br/site/tratamento.html>. Acesso em:
22 jul. 2022.

® Aplicativo SolugBes Nutricionais. Ficha técnica do Neo® Advance.
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exclusdo dos alimentos responsaveis pela reacdo alérgica com substituicdo apropriada,
preferencialmente, por outros alimentos in natura com valor nutricional equivalente®,

3. Ressalta-se que a evolugéo natural da alergia alimentar para resolucdo ou persisténcia
depende do tipo de alimento, do mecanismo imunoldgico envolvido, e da gravidade da sintomatologia

apresentada pelo individuo. Portanto, pacientes com alergias alimentares devem ser periodicamente
reavaliados quanto a tolerancia aos alimentos alergénicos?.

4, As formulas especializadas (como formulas a base de aminoacidos livres) em
criangas com alergia alimentar acima de 2 anos de idade, sdo usualmente indicadas quando ha
necessidade de complementacdo nutricional da dieta (quando muitos alimentos alergénicos séo
excluidos ou ndo é possivel elaborar um plano alimentar equilibrado somente com os alimentos
tolerados), ou na vigéncia de comprometimento do estado nutricional?,

5. Cumpre informar que as folhas 433, consta despacho 0462/2020 emitido 20 de agosto
de 2020, no qual foram solicitadas maiores informagfes quanto: i) prescricdo atualizada, com
detalhamento do quadro clinico atual do Autor; ii) consumo alimentar habitual com as quantidades e
horarios e a quantidade de diaria da formula prescrita, frequéncia de uso e o percentual de dilui¢&o;
iii) dados antropométricos minimamente peso e estatura; e iv) previsao de tempo de uso da formula
prescrita.

6. Quanto aos itens i e iv, nos documentos médicos acostados (456 e 457), foi informado
0 quadro clinico do Autor: alergia alimentar e espectro autista, sendo prescrita a formula de
aminoécidos livres Neo® Advance, 2 medidas 2 vezes ao dia totalizando 12 latas/més e o tempo de
uso e por 6 meses.

7. No entanto, os itens ii e iii permanecem ausentes de informagdes acerca do consumo
alimentar do Autor, a relacdo dos alimentos que quando ingeridos causam reacOes alergénicas
imediatas ou tardias (histdria alimentar associada a sintomatologia de alergia alimentar)?, e nem foram
informados seus dados antropométricos (minimamente peso e altura dos Gltimos 3 a 6 meses).

8. Neste contexto participa-se que as informacdes sobre o consumo alimentar e 0s
dados antropométricos do Autor, auxiliariam na avaliagdo do seu estado nutricional, na estimativa
das suas necessidades nutricionais individualizadas, na avaliacdo da composic¢do nutricional da sua
dieta, e a respeito da necessidade de inclusdo de férmulas especializadas, e adequacéo nutricional da
quantidade diaria prescrita de férmula. Dessa forma sugere-se a emissao de um novo documento
médico e /ou nutricional com essas informacdes.

9. Ressalta-se que o quadro clinico que acomete o Autor requer reavaliacdes
periodicas, de modo a verificar a tolerancia clinica aos alérgenos e subsequente possibilidade de
evolugdo dietoterapica. Em documento nutricional (fl. 464) foi informado que o Autor deverd fazer
uso da formula por 6 meses, quando sera reavaliado.

10. Cumpre esclarecer que o suplemento alimentar a base de aminoéacidos livres (Neo®
Advance), possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. 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, ndo contemplando a faixa etaria atual
do Autor’. Ademais, tais formulas ainda ndo sdo dispensadas no SUS, de forma ambulatorial pela

6 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo Médica para Reag0es 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.

" 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: 22 jul. 2022.
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via administrativa, conforme observado pela auséncia de cddigo de procedimento no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na
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competéncia de julho de 2022.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Niterdi da Capital do Estado do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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