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° 0411/2023

Rio de Janeiro, 14 de marco de 2023.

Processo n° 0806235-36.2023.8.19.0002,
ajuizado por | ]

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
quanto a férmula infantil a base de aminoéacidos livres (Neocate® LCP).

| - RELATORIO
1. Segundo documentos médicos acostados (Num. 48161160 - Pags. 12 e 13),
emitidos em 26 de janeiro de 2023, pela médica | |, em

receituario préprio, a Autora de 4 meses de idade (Num. 48161160 - Pag. 2), apresentava-se
na primeira consulta em estado de desnutri¢do, em alimentagdo exclusiva ao seio materno e
refluxo gastroesofagico. Foi introduzida formula infantil a base de aminoacidos livres com
rapida recuperacdo em 7 dias (peso ao nascer: 3.312g, peso na primeira consulta: 2.930g, peso
no retorno: 3.400g). Foi informada a classificagéo diagnostica CID-10 K52.2 (Gastroenterite
e colite alérgicas ou ligadas a dieta - Gastroenterite ou colite por hipersensibilidade a
alimentos). Sendo indicado o uso de férmula infantil a base de aminoéacidos livres (Neocate®
LCP) — 90 ml com 3 medidas, de 3/3 h, por tempo indeterminado.

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 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.

2. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisdo
de incorporar as férmulas nutricionais a base de soja, & 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 ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

DO QUADRO CLINICO
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1. A colite se trata de inflamacdo do intestino grosso, na por¢cdo denominada
célon, geralmente com sintomas como diarreia (frequentemente com sangue e muco), dor
abdominal e febre. A colite alérgica é manifestacdo clinica de alergia alimentar durante 0s
primeiros meses de vida. Estima-se que fatores genéticos exercam papel na expressdo dessa
doenga alérgica. E caracterizada clinica e histologicamente por: sangramento retal; exclusio
de causas infecciosas de colite; desaparecimento dos sintomas apos eliminagéo do leite de vaca
e derivados da dieta da crianga e/ou da mae!. A causa mais importante da colite, no primeiro
ano de vida, é alergia alimentar, sendo as proteinas do leite de vaca e da soja 0s alérgenos
principalmente implicados, podendo inclusive ser veiculados pelo leite materno?.

2. O Refluxo Gastroesofagico (RGE) é o transito retrogrado e involuntario do
conteudo gastrico para o es6fago, podendo manifestar-se ou ndo com regurgitacdo ou vémito
de saliva, alimentos, secrecdo gastrica, secrecdo biliar e/ou pancredtica. O RGE pode ser
fisiol6gico em qualquer individuo. O termo doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é
utilizado para descrever o amplo espectro de distirbios causados pelo RGE. A distinc¢ao entre
RGE fisiologico e DRGE é feita em funcdo da quantidade de RGE observado, sendo que a
DRGE se caracteriza por aumento na frequéncia, intensidade e duracdo dos episddios de RGE,
com danos a mucosa do esofago e/ou do trato respiratorio®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Neocate®L.CP 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. Nao contém gluten. Indicagdes: Alergia alimentar
(ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a maltiplas 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
pd) para cada 30 ml de 4gua quente previamente fervida*,

111 - CONCLUSAO

1. A colite alérgica € um quadro de inflamag&o intestinal que esta relacionado a
alergia alimentar, e que apresenta melhora ap6s a retirada da suposta proteina alergénica da
dieta?.

2. Nesse sentido, foi informado que a lactente apresentou colite alérgica durante
0 aleitamento materno exclusivo (podendo se tratar de alergia ao leite de vaca e/ou
possivelmente a outro(s) alimento(s) presente(s) na dieta materna). Quando o lactente esta em

! FAGUNDES-NETO, Ulysses; GANC, Arnaldo José. Proctocolite alérgica: a evolugdo clinica de uma enfermidade de carater
transitério e de tendéncia familiar. Relato de casos. Einstein (Sdo Paulo), Sdo Paulo, v. 11, n. 2, p. 229-233, jun. 2013.
Disponivel em: <https://doi.org/10.1590/S1679-45082013000200017>. Acesso em: 14 mar. 2023.

2 JOSEFINA, N. Colite alérgica: caracteristicas clinicas e morfoldgicas da mucosa retal em lactentes com enterorragia. Arg
Gastroenterol, v. 39, n. 4, 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ag/v39n4/a10v39n4.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2023.
3RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratdria sobre o refluxo gastroesofagico de lactentes
chiadores segundo avaliagdo cintilogréafica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponivel em: <
http://www.scielo.br/pdf/jped/v77n5/v77n5a10 >. Acesso em: 14 mar. 2023.

4 Danone. Aplicativo Solug@es Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.
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aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mae a dieta de exclusdo do(s) alimento(s)
alergénico(s) suspeito(s)®®.

3. Em todo o caso, ressalta-se que em lactentes com alergia alimentar e que por
algum motivo ndo estejam sendo amamentados ou o aleitamento materno seja insuficiente, ¢
preconizado o uso de formulas especializadas para alergia alimentar.

4. Quanto ao estado nutricional da Autora, foram informados seus dados
antropomeétricos (peso na primeira consulta: 2.930g, com 2 meses e 12 dias de idade, e peso
no retorno: 3.400g, com 2 meses e 19 dias de idade — Num. 48161160 - Pag. 12) indicando
muito baixo peso para a idade em ambas as aferi¢des, tendo ocorrido ganho de peso entre
uma consulta e outra (470g), ap6s a intervencdo adotada’®.

5. Informa-se que formulas a base de aminoécidos livres (FAA) sdo féormulas
especializadas que podem ser utilizadas em lactentes com alergia alimentar com sintomas
especificos e mais graves como anafilaxia, desnutri¢do, dermatite atopica grave, esofagite
eosinofilica, sangramento intestinal intenso e anemia, ou ainda mediante outras condicoes
clinicas como mé absorgéo intestinal e sindrome do intestino curto®°1°,

6. Nesse contexto, tendo em vista o quadro clinico da Autora (colite alérgica e
desnutricao) ressalta-se que € viavel o uso de formula & base de aminoécidos livres (FAA)
como a opcdo prescrita (Neocate® LCP).

7. Em lactentes em uso de FAA é recomendado que assim que possivel haja
tentativa de desencadeamento com férmula extensamente hidrolisada (FEH) para avaliar a
evolugéo da toleréncia, e em seguida, havendo estabilizagdo com o uso de FEH, pode haver
avaliacdo da tolerancia com formula infantil tradicional (FI). Nao sendo possivel evoluir para
Fl, é indicado a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até nova testagem®. Nesse
contexto, sugere-se previsdo do periodo de uso da formula a base de aminoacidos livres
prescrita.

8. A titulo de elucidacdo, para o atendimento integral das necessidades
nutricionais médias de lactentes entre 4 e 5 meses de idade (571 kcal/dia) seriam necessarios
cerca de 118g/dia, totalizando 09 latas de 400g/més de Neocate® LCP5™,

9. Tendo em vista que a Autora se encontra em aleitamento materno misto
(aleitamento materno e formula infantil), ressalta-se que cabe ao profissional de salde

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: 14 mar. 2023.

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¢éo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.

" World Health Organization. The WHO Child Growth Standards. Disponivel em:
<https://www.who.int/childgrowth/standards/en/>. Acesso em: 14 mar. 2023.

8 BRASIL. Ministério Da Sadde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengdo Bésica. Protocolos do Sistema de
Vigilancia Alimentar e Nutricional — SISVAN na assisténcia a satde. Brasilia — DF. 2008.61p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2023.

® BRASIL. Manual de terapia nutricional na atencéo especializada hospitalar no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS
[recurso eletrdnico]/Ministério da Saude, 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: 14 mar. 2023.
0 Sociedade Brasileira de Pediatria. Manual de suporte nutricional da Sociedade Brasileira de Pediatria. Departamento
cientifico de suporte nutricional da Sociedade Brasileira de Pediatria. 22 edi¢do. 2020. Disponivel em:<
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/2a_Edicao_-_jan2021-Manual_Suporte_Nutricional_-.pdf>. Acesso em: 14
mar. 2023.

“Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686€00.htm>. Acesso em: 14 mar. 2023.
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assistente a determinacdo da quantidade mais adequada de férmula infantil conforme a sua
necessidade individualizada.

10. Acrescenta-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade é recomendado
0 inicio da introducdo da alimentacdo complementar, com 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 férmula infantil 4
vezes ao dia (180-200ml, 4 vezes ao dia, totalizando ao maximo 800ml/dia). A partir do 7°
més de idade, deve ser introduzido o jantar, e o volume de férmula reduz-se para 3 vezes ao
dia (180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia)*2*,

11. Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo, existe no mercado pelo menos mais uma opgao de
férmula 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 licitagdes e contratos da Administracdo Publica.

12. Informa-se que as formulas a base de aminoédcidos 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 &mbito do Sistema Unico
de Salde — SUS™. Porém, as formulas incorporadas ainda néo 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 marco de 2023.

14. Assim, formulas a base de aminoéacidos livres ndo integram nenhuma lista
para dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de
Janeiro.

15. Quanto a solicitagdo da Defensoria Pablica (Num. 48161159 - Pag. 12, item
IV - Do Pedido, subitens “c” e “f”) referente ao fornecimento do item pleiteado “...bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento
de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez
que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DANIELE REIS DA CUNHA FLAVIO AFONSO BADARO
Nutricionista Assessor-chefe
CRN4 14100900 CRF-RJ 10.277
1D.5035482-5 ID. 436.475-02

12 BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentagao saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois
anos: um guia para o profissional da salide na atengéo bésica / Ministério da Saude, Secretaria de Atengéo a Salde,
Departamento de Atengdo Bésica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Saude, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2023.

18 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengéo 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: 14 mar. 2023.

1 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: 14 mar. 2023.
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