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representada por | ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto a
formula infantil a base de aminoéacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foi considerado o documento
médico acostado a folha 18, emitido em 22 de julho de 2022, por | }
em impresso proprio. Em suma, foi informado que a Autora com aproximadamente 6 meses
de idade (certiddo de nascimento — fl. 17), apresenta broncoespasmo frequente, dermatite
atopica e regurgitacbes importantes. Fez uso de Pregomin sem melhora do quadro, que
reverteu com o uso de Neocate. Faz uso de 5 mamadeiras ao dia de 150 ml, cada.

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 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 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 Dermatite Atdpica é uma doenga inflamatdria cutanea associada a atopia,
predisposicdo a produzir resposta IgE a alérgenos ambientais, constituindo uma das
manifestacGes das doencas atopicas, junto com a asma e a rinite alérgica. A dermatite atdpica
¢ caracterizada por episodios recorrentes de eczema associado a prurido, acometendo
superficie cutdnea geneticamente alterada, induzindo, por fendmenos imunolégicos, a
presenca de inflamacdo. Trata—se de doenca multifatorial, com enfoque nas alteracdes
sistémicas e alérgicas ou nas manifestacdes cutaneas, de acordo com diferentes visdes da

# NatJus .



Secretaria de
Saude

g

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

doenca. A conceituacdo da dermatite atépica é importante, porque a conduta terapéutica pode
variar segundo essas duas formas diferentes de analisa-la*.

2. O Broncoespasmo é uma contragdo espasmoédica da musculatura lisa do
bronquio?.
3. Na regurgitacao gastrica ocorre um fluxo reverso do contetdo gastrico para

a laringofaringe, o que propicia seu contato com os tecidos do trato aerodigestivo superior. O
refluxo laringofaringeo é uma manifestacdo extraesoféagica do refluxo gastresofagico?®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Neocate® LCP se trata de formula infantil a
base de aminoéacidos 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 aminoéacidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM.
Adicionada de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Ndo contém gluten. Indicacoes:
Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a mdltiplas proteinas).
Apresentacdo: Lata de 400g de pd. Faixa etéria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na dilui¢éo
padrdo: 1 medida rasa (4,6 g de pd) para cada 30 ml de 4gua quente previamente fervida®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de lactente com quadro de broncoespasmo, dermatite atdpica, e
regurgitacdo gastrica (fl.18), tendo sido prescrita férmula a base de aminoacidos livres
(Neocate® LCP), na quantidade de 5 mamadeiras de 150ml ao dia.

2. Ressalta-se que para lactentes que por algum motivo ndo estejam sendo
amamentados, as férmulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas podem
ser utilizadas, como dieta substitutiva até os 6 meses de idade, que proporcione todos o0s
nutrientes necessarios, ou em conjunto com a alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de
idade®.

3. Em documento médico acostado (fl. 18) foi relatado que a Autora fez uso de
férmula infantil extensamente hidrolisada (Pregomin Pepti) sem melhora do quadro clinico,
gue reverteu com uso da férmula infantil a base de aminoacidos livres (Neocate). Nesse
contexto, entende-se que houve suspeita de alergia a proteina do leite de vaca (APLV).

4. Acrescenta-se que as Formulas a base de aminoacidos livres (FAA)
podem ser utilizadas como segunda opcdo na dermatite atopica e doenca de refluxo
gastroesofagico®, visto que, fez uso da férmula infantil extensamente hidrolisada (Pregomin

LLEITE, R. M. S; LEITE, A. A. C; COSTA, I. M. C. Dermatite atdpica: uma doenga cutanea ou uma doenga sistémica? A
procura de respostas na histéria da dermatologia. An. Bras. Dermatol., Rio de Janeiro, v. 82, n. 1, p. 71-78, Feb. 2007.
Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abd/v82n1/v82n01al0.pdf >. Acesso em: 16 ago. 2022.

2 Broncoespasmo. DeCS/MeSH — Descritores em Ciéncia da Satide. Disponivel em: <
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=2016&filter=ths_termall&g=broncoespasmo>. Acesso em: 16 ago.2022

3 Regurgitagdo gastrica. DeCS/MeSH — Descritores em Ciéncia da Satide. Disponivel em <
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=53499&filter=ths_termall&g=regurgita%C3%A7%C3%A30 >. Acesso em 16 ago.
2022.

4 Danone. Aplicativo SolugGes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP. Acesso em: 16 ago.2022.

5 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: 16 ago. 2022.
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Pepti) sem sucesso. Dessa forma, é viavel o uso de FAA como a opcéo prescrita (Neocate®
LCP) por periodo delimitado®.

5. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado o
inicio da introducdo da alimentacdo complementar, sendo recomendada a introducdo do

almoco incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijdes, legumes e
verduras, carnes e ovos) e em lactentes ndo amamentados, é recomendada a oferta de
formula infantil 4 vezes ao dia (180-200ml, 4 vezes ao dia, totalizando ao méaximo
800ml/dia). A partir do 7° més de idade, deve ser introduzido o jantar, e 0 volume de
férmula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando a0 méaximo
600ml/dia)s’.

6. Tendo em vista que a Autora esta prestes a completar 6 meses de idade,
informa-se que para o atendimento do volume lacteo usualmente ofertado na sua faixa etaria
(800ml/dia) estima-se que seriam necessarias aproximadamente 9 latas de 400g/més de
Neocate® LCP. Ao completar 7 meses de idade, estima-se uma necessidade de 7 latas de
400g/més de Neocate® LCP 47,

7. Acrescenta-se que o quadro clinico que acomete a Autora requer
reavaliacOes periodicas, a fim de verificar a possibilidade de evolugdo dietoterdpica para
formulas menos hidrolisadas que a opcdo prescrita (a base de aminoacidos livres); além da
guantidade, que deve ser ajustada periodicamente em funcdo do peso, estado nutricional e da
introducgdo de alimentos "in natura”. Nesse contexto, sugere-se gue haja delimitacédo do
periodo de uso da formula infantil prescrita.

8. Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Acrescenta-se que existem no mercado outras marcas de formulas a base de

aminoacidos livres, devidamente registradas 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 licitaces e contratos da Administracdo Publica.

10. Informa-se que as formulas a base de amino&cidos 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
Sistema Unico de Salde — SUS®. Porém, as formulas incorporadas ainda n&o séo
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 agosto de 2022.

11. Ressalta-se que no Municipio do Rio de Janeiro existe 0 Programa de
Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE), onde podem ser
fornecidas féormulas especializadas (com restricdo de lactose, a base de proteina do leite
extensamente hidrolisada, a base de proteina isolada de soja, ou a base de aminoacidos
livres), mediante quadros clinicos especificos (portadoras ou com suspeita de alergia

® BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentacdo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos:
um guia para o profissional da salide na atengao bésica / Ministério da Salde, Secretaria de Atencéo & Salde, Departamento de
Atencéo Basica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Salde, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 16 ago. 2022.

" BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo Primaria &
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: 16 ago. 2022.

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: 16 ago. 2022.
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alimentar, ma absorcdo ou diarreias cronicas a esclarecer), para lactentes até completarem
2 anos de idade. A unidade de saude a qual pertence o Programa é o Hospital Municipal
Jesus (HMJ) vinculado a SMS/RJ (Rua Qito de Dezembro, 717, Vila Isabel)®.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NI1ZZO
Nutricionista
CRN4:97100061
ID. 42164931

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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

9 Hospital Municipal Jesus — PRODIAPE. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/web/sms/hospitais especializados>.
Acesso em: 02 ago. 2022.
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