Secretaria de
Sadde

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0359/2023

Rio de Janeiro, 06 de marco de 2023.

Processo n° 0800709-70.2023.8.19.0008,
ajuizado por | \

representada por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do 1°
Nucleo de Justica 4.0 - Saude Publica e Juizado Especial da Fazenda Publica do Estado
do Rio de Janeiro, quanto a formula infantil a base de aminodcidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado o documento
médico acostado (Num. 42303676 - Pag. 1), emitido em 08 de novembro de 2022, pela médica
\ ‘em receituario proprio. Em suma, trata-se de Autora de
9 meses de idade (certiddo de nascimento — (Num. 42303680 - Pag. 1), a época da emissdo
do documento com 3 meses de idade, com diagndstico de alergia a proteina do leite de vaca
(APLV). Foi informado que a Autora utiliza_Neocate® LCP, como fonte exclusiva de
alimentacg&o, tendo sido prescrita a quantidade diaria de 18,49 por mamadeira, 147,29 por dia,
dessa forma utilizando 1 lata a cada 2,5 dias. Foi citada a Classificagdo Internacional de
Doencas CID-10 K52.2 (Gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta).

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 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 formulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de amino&cidos para criancas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS.

DO QUADRO CLINICO
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1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as rea¢des adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados por anticorpos IgE
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), respiratérias
(broncoespasmo, coriza) e reacdes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do
tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifesta¢des 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 manifestaces 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 sdo transitorias,
enquanto os adultos apresentam fen6tipo de alergia persistente’.

2. A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLYV) € 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’.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Neocate® LCP se trata de formula infantil a
base de aminoécidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de primeira
infancia para necessidades dietoterapicas especificas, nutricionalmente completa e isenta de
proteina lactea, lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem animal e gluten.
Contém aminoacidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada
de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Ndo contém glaten. IndicacBes: Alergia alimentar
(ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a multiplas proteinas). Apresentacdo: Lata de 400g
de po. Faixa etaria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na dilui¢do padréo: 1 medida rasa (4,6 g de
pé) para cada 30 ml de 4gua quente previamente fervida®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reacdo imunolégica em resposta a exposicdo a proteina do leite de vaca, que pode se
dar por meio da ingestéo de formula infantil de rotina ou através do proprio leite materno, se
a mée estd consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente esta em

! 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/aaai_vol_2_n_01_a05__ 7_.pdf >. Acesso em: 06 mar. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Salde. 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: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf>. Acesso em: 06 mar. 2023.

3 Danone. Aplicativo Solug8es Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.
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aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mée a dieta de exclusdo de leite e
derivados®#.

2. Ressalta-se que para os lactentes com APLV que por algum motivo ndo
estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, esta indicado o uso de
formula infantil para necessidades dietoterapicas especificas™?. 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 alimenta¢do complementar, de 6 a 24 meses de
idade?.

3. A esse respeito, informa-se que em lactentes com menos de 6 meses de idade
com alergia alimentar 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 as referidas formulas, devem-se utilizar formulas a base de aminoacidos livres
(FAA)!2,

4, Acrescenta-se que as FAA podem ser utilizadas como primeira op¢do em
quadros clinicos especificos e mais graves, como anafilaxia, desnutricdo, dermatite atdpica
grave, esofagite eosinofilica, ma absor¢do, e em caso de sangramento intestinal intenso e
anemial?®,

5. Quanto ao estado nutricional da Autora, seu peso foi avaliado na curva de peso
para a idade da OMS (peso: 7,140kg —Num. 42303676 - Pag. 1; idade atual: 9 meses e 16 dias
Num. 42303680 - Pag. 1), indicando peso adequado para a |dade6.

6. Nesse contexto, informa-se que em documento médico acostado (Num.
42303676 - Pag. 1), ndo foi descrito a respeito da tentativa prévia de utilizacdo de
féormulas extensamente hidrolisadas, tampouco constam informac6es acerca da presenca
de sinais e sintomas que justifiguem o uso da férmula a base de aminoéacidos livres como
primeira opcdo®?. Ressalta-se que tais informag@es auxiliariam numa avaliagdo mais segura
e minuciosa acerca da indicacdo de uso de férmula a base de amino&cidos livres pela Autora.

7

7. Cumpre informar que em lactentes é recomendada a introducdo da
alimentagdo complementar ao completar 6 meses de idade, nessa fase, ocorre a substituicdo
gradual das refeicdes lacteas por alimentos in natura (cereais, raizes e tubérculos; feijoes;
carnes e ovos; legumes, verduras e frutas). Aos 6 meses ¢ indicado a introducao de duas papas
de fruta (colacéo e lanche da tarde) e uma papa salgada (almoco), sendo indicada a realizagéo
de 4 refeigdes lacteas de 180 a 200ml (720-800ml/dia). Ao completar 7 meses de idade, é
esperado que o lactente introduza a segunda papa salgada (jantar), sendo recomendadas 3
refeicdes lacteas de 180 a 200ml, totalizando a0 méaximo 600ml/dia’.

8. Ressalta-se que em lactentes com APLV, em média a cada 6 meses é
recomendado que haja reavaliacdo da tolerancia a proteina do leite de vaca por meio da

4 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutricdo Médica para Reagbes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.

5 BRASIL. Manual de terapia nutricional na atengéo especializada hospitalar no ambito do Sistema Unico de Sadde — SUS
[recurso eletrdnico]/Ministério da Satde, Secretaria de Atengéo a Salde, Departamento de Atencdo Especializada e Tematica.
Brasilia: Ministério da Salde, 2016. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 06 mar. 2023.
® World Health Organization. The WHO Child Growth Standards. Disponivel em:
<https://www.who.int/childgrowth/standards/en/>. Acesso em: 06 mar. 2023.

" BRASIL. Satde da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Saude, Secretaria de Atengdo a
Saude, Departamento de Atencéo Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 06 mar. 2023.

# NatJus '


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf
https://www.who.int/childgrowth/standards/en/

Secretaria de
Sadde

{ ald
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

realizacéo de teste de provocacdo oral com féormula infantil de rotinal. Neste contexto, sugere-
se previsdo do periodo de uso da formula especializada prescrita.

9. Diante do abordado nos itens acima, para inferéncias seguras sobre a
indicacéo de uso e adequacdo da quantidade de formula infantil pleiteada para a Autora,
sd0 necessarias as seguintes informac@es adicionais:

i) descri¢do se houve tentativa prévia de uso de formulas extensamente hidrolisadas,
ou a respeito de quadro clinico que justifique o uso de formula a base de aminoacidos livres
como primeira opgao;

ii) quantidades diaria e mensal atualmente necessérias de férmula infantil, tendo em
vista a evolugdo da introducéo alimentar (frequéncia diéria de uso com volume por tomada
recomendado e percentual de dilui¢do, alem do n° total de latas por més e gramatura da lata);
e

iii) previsdo do periodo de uso da férmula infantil prescrita ou quando se daré a
préxima avaliacéo.

10. Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Acrescenta-se que existe no mercado pelo menos mais uma opgao de formula

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, que institui
normas para licitacdes e contratos da Administracdo Publica.

12. Informa-se que as formulas a base de aminoéacidos livres foram
incorporadas, conforme Portaria SCITIE/MS n°67, de 23 de novembro de 2018, para criancas
de 0 a 24 meses com alergia & proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico
de Salde — SUSE. Porém, as formulas incorporadas ainda ndo sdo dispensadas no SUS de
forma administrativa, conforme observado pela auséncia do cédigo de procedimento no
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP), na competéncia de janeiro de 2022.

13. Ressalta-se que formulas a base de aminodcidos livres ndo_integram
nenhuma lista oficial para dispensacdo no &mbito do SUS.

14. Contudo, apds pesquisa eletronica, foi identificado que no Municipio de
Belford Roxo existe o Programa do Leite, destinado ao atendimento e acompanhamento
ambulatorial de criancas com diagndstico de alergia a proteina do leite de vaca (APLV),
onde podem ser fornecidas férmulas alimentares especializadas. O encaminhamento para
inscricdo no programa poderd ser feito através de médico da rede publica ou privada de salde,
para a unidade de saude que oferta esse servico - Clinica da Mulher Professora Fernanda
Bicchieri Soares, administrada pela Prefeitura (Travessa Dona Joaquina, S/N, esquina com
Av. Benjamin Pinto Dias, Centro, Belford Roxo - RJ). Ao chegar na unidade de saide, uma
nova avaliagdo médica normalmente é realizada antes da inclusdo no programa.

15. Por fim, cumpre elucidar a Portaria de Consolidacdo n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribui¢do e dispensacdo dos medicamentos e insumos do

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: 06 mar. 2023.
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Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME
vigente, conforme pactuacdo nas respectivas CIB. Entretanto, o item pleiteado ndo se
enquadra nas referidas Portarias, pois ndo se trata de medicamento.

E o parecer.

Ao 1° Nucleo de Justica 4.0 - Saude Publica e Juizado Especial da
Fazenda Publica do Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias
gue entender cabiveis.

FABIANA GOMES DOS SANTOS
Nutricionista
CRN4 12100189
1D.5036467-7

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