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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a férmula de aminoacidos livres (Neo® Advance).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados o0s
documentos médicos acostados as folhas 30 e 31, emitidos em 23 de agosto de 2022, por
| lem impressos da Clinica de Gastroenterologia,
Alergia Alimentar e Autismo, por este Nucleo considerar suficientes para apreciacdo do
pleito.

2. Em suma, a Autora, de 52 anos de idade (conforme documento de
identidade - fl. 13) é portadora de alergia alimentar grave, com alteracdo imunolégica
demonstrada pelo seu exame de sangue, apresentando vasculite importante de origem
imunoldgica alérgica, com reagdo a todas as proteinas alimentares. Seu teste cutaneo foi
positivo para diversos alimentos, que quando usados afetam suas condicGes clinicas e o
debilitam, com repercussdo clinica negativa e ma absorcdo de nutrientes. Foram testadas
outras fontes proteicas, formulas hidrolisadas e extensamente hidrolisadas sem sucesso
terapéutico. Foi solicitada a formula de aminoéacidos Neo® advance ou Neoforte (consumo
mensal de 30 latas, pelo periodo de 6 meses), para manter seu desejavel aporte energético e
proteico, seu desenvolvimento fisico adequado e sua competéncia imunolégica. Foi
informada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): K92.8 — 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 Salde, que dispde sobre o regulamento
técnico de férmulas para nutrigdo enteral, informa que formula para nutricdo 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
alimentacdo de pacientes com capacidade limitada de ingerir, digerir, absorver ou
metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que possuem necessidades nutricionais
especificas determinadas por sua condicéo clinica.

DO QUADRO CLINICO
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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 manifestagdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE
mediada e que surgem logo apo6s a exposicdo ao alimento sdo reacfes cutaneas (urticéria 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
manifestacBes incluem esofagite eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica,
dermatite atopica e asma. Na alergia ndo mediada por IgE, as manifestagdes 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 crustaceos,
leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem
as criancas sdo transitérias, enquanto os adultos apresentam fenétipo de alergia persistente?.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone?, Neo® Advance se trata de alimento para
situacdo metabdlica especial para nutricdo enteral ou oral formulado para portadores de
alergias alimentares (proteina de leite de vaca, soja, hidrolisada), com fenilalanina e sem
gluten. E indicado para: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a
multiplas proteinas), para criancas até 10 anos de idade!. Possui apresentagdo em lata de
400g de pd, com preparo na diluicdo padrdo de: 1 medida rasa (25 g de p6) para cada 85 ml
de agua, e volume final de 100 ml.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que a alergia alimentar se caracteriza por uma reacao
imunoldgica adversa ao alimento, geralmente a uma proteina desse alimento. O tratamento
consiste na exclusdo dos alimentos responsaveis pela reacdo alérgica com substituicdo
apropriada, preferencialmente, por outros alimentos in natura com valor nutricional
equivalente®?.

2. Destaca-se que os alimentos com grande potencial para desencadeamento de
reacOes alérgicas sdo leite de vaca, ovo, peixe e crusticeos, leguminosas, trigo, soja e
amendoim®.

3. A identificacdo do alérgeno é importante a fim de se manter a oferta

alimentar qualitativa e quantitativamente adequada, evitando, portanto, o uso de dietas muito
restritivas sem necessidade®. A esse respeito, em documentos médicos (fls. 30 e 31), foi
informado que o teste cutaneo da Autora “foi positivo para diversos alimentos, que quando
usados afetam suas condic¢des clinicas e o debilitam” e que a mesma apresenta ‘‘reacdo
alérgica a todas as proteinas alimentares ”. Contudo n&o foi anexado resultado do teste

! 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: 21 set. 2022.

2 Aplicativo Danone Soluges Nutricionais. Ficha técnica do Neo® Advance.

3 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo 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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cutaneo especificando a quais alimentos foi obtido resultado positivo, bem como nédo houve
identificacdo dos alimentos alergénicos reconhecidos ou supostamente envolvidos no
quadro de alergia alimentar.

4, Informa-se que foi prescrito a Autora a formula de aminoécidos livres Neo®
Advance, que esta indicada para oferecer suporte nutricional adicional a dieta de eliminagéo
de alimentos alergénicos, por apresentarem calorias de qualidade e fécil digestibilidade,
estando indicadas em dietas mais restritivas e/ou mediante comprometimento do estado
nutricional*®. Cabe informar que seu uso pode estar indicado em quadros de alergia
alimentar grave e quando ndo ha remissdo dos sintomas de alergia com 0 uso de
férmulas alimentares menos hidrolisadas’. Em documento médico acostado (fl. 31) foi
informado que “foram testadas outras fontes proteicas, férmulas hidrolisadas e
extensamente hidrolisadas sem sucesso terapéutico”.

5. No entanto, ndo foram acostadas informag6es sobre o estado nutricional da
Autora e seu consumo alimentar habitual (alimentos tolerados habitualmente ingeridos em
um dia e suas quantidades), o que em conjunto com a identificacdo dos alimentos
alergénicos excluidos, auxiliariam numa avaliacdo mais segura a respeito da restricdo
alimentar a qual a Autora é submetida, e se ha necessidade de complementacédo da dieta com
férmulas especializadas, como o tipo prescrito.

6. Cumpre informar que, segundo o fabricante Danone?, Neo® Advance se trata
de férmula de aminoacidos desenvolvida visando atender preferencialmente as necessidades
nutricionais de criancas com alergias alimentares até 10 anos de idade. Destaca-se que
embora ndo seja contraindicado, o uso de formulas especializadas para alergia alimentar
nao é usual em adultos, como no caso da Autora (52 anos, conforme identidade a folha
13).

7. Ademais, 0 uso de férmulas indicadas para criancas pode ndo contribuir
significativamente para auxiliar no atendimento das necessidades nutricionais de adultos,
podendo-se utilizar outras estratégias nutricionais. Ressalta-se que a substituicdo dos
alimentos alergénicos deve ser realizada preferencialmente pelo uso de alimentos in natura
de valor nutricional equivalente®.

8. Mediante o exposto, para a realizacdo de inferéncias seguras sobre a
indicagdo de uso pela Autora de formula & base de aminoécidos livres e a quantidade
recomendada, ha necessidade de maiores esclarecimentos, a saber:

i) identificagdo dos alimentos alergénicos reconhecidos ou supostamente
envolvidos no quadro de alergia alimentar ou resultado do teste cutaneo: com
objetivo de identificar o grau da restricdo alimentar.

ii) consumo alimentar habitual da Autora (alimentos e preparaces alimentares
normalmente consumidos ao longo de um dia e suas quantidades) e quantidade
didria da formula prescrita (quantidade diaria indicada, frequéncia de uso com
volume recomendado por tomada e percentual de diluicdo): afim de avaliar a
adequacdo quantitativa;

iii) dados antropométricos atuais da Autora (minimamente peso e estatura): para
conhecer o estado nutricional da mesma e possibilitar a realizacdo de célculos
nutricionais.

9. Ressalta-se que individuos que apresentam alergia alimentar necessitam de
reavaliacOes periddicas, a fim de verificar a possibilidade de evolucdo dietoterdpica para
formulas _menos hidrolisadas, avaliar o desenvolvimento de tolerdncia aos alérgenos
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alimentares, assim como, realizar ajustes na quantidade das férmulas nutricionais
especializadas. Nesse contexto, foi descrito que a Autora “... serd acompanhado de 3 em 3
meses, com o uso deste alimento, pelo periodo de 6 meses”.

10. Cumpre informar que a féormula de aminoacidos livres pleiteada Neo®
Advance possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. Ressalta-se que formulas & base de aminoacidos livres ndo integram
nenhuma lista para dispensacéo pelo SUS, no &mbito do Municipio de Maricé e do Estado do
Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender

cabiveis.
MONARIA CURTY NASSER ALINE PEREIRA DA SILVA
ZAMBONI Farmacéutica
Nutricionista CRF- RJ 13065
CRN4- 01100421 ID. 4.391.364-4
ID. 5075966-3

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