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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1668/2022
Rio de Janeiro, 27 de julho de 2022.

Processo n° 0197668-05.2022.8.19.0001,
ajuizado por| |
representado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto a
formula infantil a base de proteina hidrolisada de arroz (Novamil® Rice).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foi considerado o documento
nutricional acostado (fls.26 e 27), emitido em 01 de junho de 2022, pela nutricionista

| |, em receituario da Vanfisio. Em suma, trata-se de
Autor de 1 ano e 6 meses de idade (conforme certiddo de nascimento — fl. 15), com quadro
de alergias alimentares, APLV e episddios de refluxo, havendo necessidade de uso de
Novamil® Rice, 7 medidas (31,59 em cada refeicdo) em 100ml, totalizando um volume final
de 180ml de férmula concentrada, de 3 em 3 horas, via gastrostomia, por 3 meses, sendo
necessaria nova avaliacdo. Foi informado o estado nutricional do Autor avaliado pela curva
Life Expectacy Project 2011 Cerebral Palsy, indicando peso por idade acima do percentil 50,
altura por idade acima do percentil 50, e IMC por idade de 20,8 kg/m2 entre os percentis 50 e
95, indicando obesidade. Foram informadas as seguintes classificacbes diagnosticas CID-10:
R 62 (Retardo do desenvolvimento fisiolégico normal), H 53 (Distarbios visuais), G 40.4
(Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas) e G 91.1 (Hidrocefalia
obstrutiva).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugcdo 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 € aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteracOes fisioldgicas e/ou doencas 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 reacGes adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunologicos, mediados por anticorpos IgE
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mediados ou ndo. As manifestacdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e
gue surgem logo apds a exposicdo ao alimento sdo reacfes cutaneas (urticaria e angioedema),
gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratorias
(broncoespasmo, coriza) e reagdes 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 manifestaces 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
reacOes alérgicas sdo leite de vaca, ovo, peixe e crusticeos, leguminosas, trigo, soja e
amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as criangas so transitorias,
enquanto os adultos apresentam fen6tipo de alergia persistente’.

2. A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criancas 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 diagndstico em
individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vaca’.

3. O Refluxo Gastroesofagico (RGE) € o transito retrogrado e involuntario do
contetido gastrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vémito
de saliva, alimentos, secrecdo géstrica, secrecdo biliar e/ou pancredtica. O RGE pode ser
fisiologico em qualquer individuo. O termo doenga do refluxo gastroesofagico (DRGE) é
utilizado para descrever o amplo espectro de distarbios causados pelo RGE. A distin¢do entre
RGE fisiologico e DRGE é feita em fungdo da quantidade de RGE observado, sendo que a
DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e duracéo dos episodios de RGE,
com danos a mucosa do esofago e/ou do trato respiratorio®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Biolab, Novamil® Rice trata-se de formula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes e/ou criancas de primeira infancia (0 a 36 meses)
destinada a necessidades dietoterapicas especificas com restricdo de lactose a base de proteina
hidrolisada de arroz. Novamil® Rice é nutricionalmente adaptado a alimentacéo a longo prazo
de criancas com APLV, desde o nascimento até os 36 meses de idade, como a Unica fonte de
nutrientes durante os primeiros 6 meses de vida e como parte de uma dieta diversificada nos
meses posteriores. Por sua composi¢do modificada em carboidratos, proteinas e &cidos graxos,
bem como seus ingredientes e por ser uma férmula a base de proteina de arroz extensamente
hidrolisada de baixa alergenicidade e alta tolerabilidade, constitui o complemento ideal a dieta

! 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: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05_7_.pdf >. Acesso em: 27 jul.2022.

2 BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) Formulas nutricionais para criangas com
alergia a proteina do leite de vaca. Relatdrio de Recomendagao n° 345. Ministério da Salide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporacédo de Tecnologias em Satide. Coordenagdo de Avaliagdo e
Monitoramento de Tecnologias. Brasilia-DF, novembro/2018. Disponivel em:<
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_ APLV.pdf >. Acesso em: 27
jul.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: <
http://www.scielo.br/pdf/jped/v77n5/v77n5a10 >. Acesso em: 27 jul.2022.
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de exclusdo, em caso de alergia ao leite de vaca ou a soja. Ndo contém gliten, leite ou produtos
lacteos. Diluicdo: 13,59 em 90ml para 100ml de volume final (colher-medida = 4,5 Q)
Apresentacdo: lata de 400g *°.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre esclarecer que em consulta ao nosso banco de dados foi identificada
a entrada do Processo n° 0197583-19.2022.8.19.0001 com tramite no 2° Juizado Especial
Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro ajuizado pelo mesmo Autor
— Luan Sobral de Souza — com mesmo pleito e documentos médicos, sendo emitido para o
referido processo o PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 1667/2022.

2. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reacdo 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 mae estd consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente estd em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mde a dieta de exclusdo de leite e
derivados®®.

3. Ressalta-se que para os lactentes com APLYV gue por algum motivo ndo
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, esta indicado o uso de
formulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas, as guais ndo apresentam
proteina do leite de vaca na forma intacta ou utilizam outra fonte proteica, ndo levando a reacdo
alérgica'. As formulas especializadas podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta
substitutiva, que proporcione todos 0s nutrientes necessarios, e em conjunto com a alimentacéo
complementar, de 6 a 24 meses de idade?.

4. De acordo com a Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no
SUS (CONITEC), as férmulas nutricionais indicadas no manejo da APLV sdo as férmulas a
base de soja, a base de proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de
aminoécidos®. A respeito do uso de férmulas hidrolisadas a base de proteina de arroz, a
CONITEC considerou gue ainda é recente para se determinar sua eficacia e seguranca em

longo prazo’.

5. Segundo o Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar, as férmulas
disponiveis no mercado e que podem ter indicacdo no tratamento dietoterapico da APLV sdo:
férmulas e dietas a base de proteina extensamente hidrolisada; formulas e dietas a base de
aminoacidos; formulas a base de proteina de soja; e formulas a base de proteina hidrolisada
de arroz. Embora mencionadas como opcao de uso, férmulas a base de proteina hidrolisada
do arroz néo foram incluidas no protocolo oficial®.

6. Dessa forma, com base no exposto no item acima e no item Analise do Pleito,
cumpre informar que a férmula a base de proteina hidrolisada de arroz Novamil® Rice

4 Biolab farmacéutica. Novamil® Rice. Disponivel em: <https://www.biolabfarma.com.br/pt/produto/novamil-rice/68>. Acesso
em: 27 jul.2022.

5 Biolab farmacéutica. Monografia do produto — Novamil® Rice. Disponivel em: < https://www.portalped.com.br/wp-
content/uploads/2016/11/Monografia_NovamilRice_VF.pdf>. Acesso em: 27 jul.2022.

6 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricio Médica para ReacGes 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.

" BRASIL. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Férmula nutricional a base de arroz para
criangas com alergia a proteina do leite de vaca. Relatério de Recomendagao. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporacéo de Tecnologias em Saude. Coordenacéo de
Avaliacdo e Monitoramento de Tecnologias. Brasilia-DF, abril/2018. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_NovamilRice_ APLV.pdf >. Acesso em: 27 jul.2022.
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configura alternativa terapéutica no tratamento da APLV, sendo vidvel o seu uso pelo
Autorl4s,

7. A respeito da quantidade diaria prescrita de Novamil® Rice (7 medidas ou
31,5¢, de 3 em 3 horas — fls. 26 e 27) ressalta-se que a referida quantidade equivale a oferta de
252g/dia e 1.267 kcal/dia (133% das necessidades energéticas de lactentes sadios entre 1
e 2 anos de idade), denotando alimentacéo exclusiva com a formula infantil especializada*>®.

8. Ressalta-se que em lactentes na faixa etaria do Autor, é recomendada a
realizacéo de almoco e jantar, com a oferta de alimentos de todos 0s grupos (cereais ou raizes
e tubérculos, feijdes, legumes e verduras, carnes e ovos) preparados em consisténcia adequada
a passagem pela sonda de gastrostomia (sopa liquidificada e peneirada), e em lactentes nao
amamentados, no desjejum, lanche de tarde e ceia deve ser oferecida a férmula infantil junto
com cereal/fruta (vitamina), totalizando um volume de 180 a 200ml, 3 vezes ao dia
(600mL/dia)®*°. A titulo de elucidacdo, para atendimento do volume de 600ml/dia, seriam
necessarias 6 latas de 400g/més de Novamil® Rice, e ndo as 19 latas de 400g/més atualmente

prescritas®*,

9. Acrescenta-se que segundo informacéo do fabricante, Novamil® Rice se trata
de formula infantil destinada ao uso como complementacao da alimentagdo em lactentes
acima de 6 meses de idade, e ndo como fonte exclusiva de alimentacéo, existindo produtos
nutricionais especificamente indicados para essa finalidade na faixa etaria do Autor, porém,
com composicdo nutricional diferente (férmula enteral a base de proteina do soro do leite
hidrolisada ou a base de aminoacidos livres)*®.

10. Destaca-se que foi informado que o Autor apresenta “alergias alimentares”,
contudo, ndo foram informados os demais alimentos identificados e excluidos da
alimentacdo do Autor. Ressalta-se que tal informagdo auxiliaria na avaliacdo do nivel de
restricdo _alimentar do Autor, e se ha necessidade de utilizacdo de formula infantil
especializada em volume superior ao habitual para a sua faixa etaria.

11. Acrescenta-se que informacgdes sobre os dados antropométricos do Autor
(peso e altura, aferidos ou estimados) auxiliariam na avaliacdo do seu estado nutricional e na
realizacdo de estimativa das suas necessidades nutricionais individualizadas por este nucleo.
Ademais, informagdes completas sobre o quadro clinico do Autor sdo importantes para
a utilizacdo da curva de crescimento adequada, ja que embora tenha sido citada a curva de
crescimento para criangas com paralisia cerebral (fls.26 e 27), ndo foi informado o referido
quadro clinico para o Autor.

12. Ressalta-se que em lactentes com APLV a cada 6 meses em média é
recomendado gue haja tentativa de desencadeamento com férmula infantil tradicional ou leite
de vaca para avaliar a permanéncia ou resolucio do quadro de APLV!. Neste contexto, foi
indicado o uso da formula hidrolisada de arroz por um periodo de 3 meses, apds o qual
havera nova avaliacéo (fls. 26 e 27).

8 Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686e00.htm>. Acesso em: 27 jul.2022.

9 BRASIL. Ministério da Satide. Dez passos para uma alimentag&o saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da salide na atengéo baésica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Sadde, 2010. (Série A. Normas e Manuais
Técnicos). Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>.
Acesso em: 27 jul.2022.

10 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo Primaria a
Salde, Departamento de Promogédo da Sadde. Brasilia: Ministério da Sadde,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 27 jul.2022.
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13. Cumpre informar que a formula infantil a base de proteina hidrolisada de arroz
(Novamil®Rice) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
14. Ressalta-se que a Portaria SCTIE/MS n° 40, de 11 de Setembro de 2018,

tornou publica a decisdo de ndo incorporar a formula nutricional & base de arroz para
criancas com alergia & proteina do leite de vaca no ambito do Sistema Unico de Satide —
SUS. As férmulas incorporadas incluem somente as férmulas a base de soja, a base de
proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos?.

15. Acrescenta-se que formulas especializadas para alergia alimentar,
incluindo férmulas hidrolisadas de arroz, ndo_integram nenhuma lista oficial para
dispensacéo pelo SUS no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

16. Quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 12
e 13, item VII - DO PEDIDO, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento da formula
pleiteada “...bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do auto... ” vale ressaltar que nao é recomendado
o fornecimento de novos itens sem apresentacéo de laudo que justifique a necessidade destes,
uma vez gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital 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
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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

11 BRASIL. Portaria n°. 40, DE 11 de setembro de 2018. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 12 set 2018, Se¢do 1, p.204.
Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/40506045/do1-2018-09-12-
portaria-n-40-de-11-de-setembro-de-2018-40505775>. Acesso em: 27 jul.2022.
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