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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Rio de Janeiro, quanto a férmula alimentar
infantil a base de aminoécidos livres (Neocate® LCP).

1-RELATORIO

1. Acostado as folhas 48 a 51 encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJC/NAT N°
2842/2022, emitido em 09 de novembro de 2022, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos a
legislacdo vigente, ao quadro clinico que acomete o Autor — Alergia a Proteina do Leite de Vaca
(APLV) e a Consulta em Pediatria — Leites Especiais.

2. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico, foram considerados os documentos
meédicos acostados as folhas 20, 21 e 97, emitidos em 18 de maio de 2022, 05 de novembro de 2022
e 15 de fevereiro de 2023, respectivamente, pela médica! lem
receituario do Hospital Municipal Rocha Maia. Em suma trata-se de Autor de 1 ano e 2 meses
(certiddo de nascimento —fl.17), a época da emissdo do documento acostado com 09 meses de idade.
Foi relatado em laudo médico (fl. 21), que o autor é acompanhado desde marco de 2022 por quadro
de sangue nas fezes recebendo o diagndstico de alergia a proteina do leite de vaca (APLV),
havendo melhora do quadro com uso de Neocate® LCP. Foi relatado no mesmo documento que o
Autor se encontrava em uso de Pregomim Pepti desde agosto de 2022 com boa adaptagdo. Cabe
ressaltar que o laudo médico apresentava continuidade do relato que ndo foi anexada. Em novo
documento acostado (fl. 97), em margo de 2023, foi prescrito novamente a formula infantil & base
de aminoécidos livres (Neocate® LCP), na quantidade de 6 medidas de p6 em 180ml de agua,
necessitando de 7 latas por més.

11 — ANALISE
DA LEGISLACA

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SIC/NAT N° 2842/2022, emitido em
09 de novembro de 2022 (fls. 48 a 51).

1. De acordo com a Resolu¢do RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Saude, formula infantil destinada a necessidades
dietoterépicas especificas é aquela cuja composicao foi alterada ou especialmente formulada para
atender, por si s, as necessidades especificas decorrentes de alteracdes fisiol6gicas e/ou doencgas
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
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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, a base de proteina extensamente hidrolisada com
ou sem lactose e & base de aminoacidos para criancas de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite
de Vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS.

DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 2842/2022 emitido
em 09 de novembro de 2018 (fls. 48 a 51).

DOPLEITO

Em complemento ao exposto no PARECER TECNICO/SES/SJC/NAT N°2842/2022, emitido em 09
de novembro de 2018 (fls. 48 a 51).

1. Segundo o fabricante Danone, Neocate® LCP se trata de formula infantil a base de
aminocidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia para
necessidades dietoterdpicas especificas, nutricionalmente completa e isenta de proteina lactea,
lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem animal e glaten. Contém aminoacidos
livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada de LCPufas (ARA e DHA)
e nucleotideos. Nao contém glaten. Indicacdes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja, a
hidrolisados e a maltiplas proteinas). Apresentacdo: Lata de 400g de p6. Faixa etéria: 0 a 36 meses
de idade. Preparo na diluicdo padrdo: 1 medida rasa (4,6 g de pd) para cada 30 ml de agua quente
previamente fervida®

111 — CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza por
uma reacdo imunoldgica em resposta a exposi¢do a proteina do leite de vaca, que pode se dar por
meio da ingestdo de formula infantil de rotina ou através do préprio leite materno, se a mae esta
consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente estad em aleitamento materno,
primeiramente, submete-se a mée a dieta de excluséo 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, é preconizado o uso de formula infantil
para necessidades dietoterapicas especificas?. As formulas especializadas podem ser utilizadas até
0s 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos os nutrientes necessarios, e em
conjunto com a alimentagédo complementar, de 6 a 24 meses de idade?.

3. A esse respeito, em lactentes com menos de 6 meses de idade, a época da emisséo
do documento (fl. 20), informa-se que é preconizado primeiramente o uso de formulas a base de
proteina extensamente hidrolisada (FEH), e mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e
sintomas com a referida férmula, estd indicado o uso de formulas a base de aminoéacidos livres
(FAA)2,

1 Danone. Aplicativo Soluges Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.
2 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, nutricéo e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.
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4. Acrescenta-se que as formulas a base de aminoécidos livres (FAA) podem ser
utilizadas como primeira opgédo em quadros clinicos especificos e mais graves, como anafilaxia,
desnutricdo, dermatite atopica grave, esofagite eosinofilica, ma absorcéo, e em caso de sangramento
intestinal intenso e anemia®3,

5. Nesse contexto, informa-se que em documento médico acostado (fl. 21), relatou que
0 Autor apresentava sangue nas fezes, sendo indicada a opgéo pelo uso da formula & base de
aminoacidos livres.

6. Em lactentes com APLV em uso de FAA é recomendado que assim que possivel
haja tentativa de desencadeamento com férmula extensamente hidrolisada (FEH) para avaliar a
evolucéo da tolerancia, e em seguida, havendo estabilizacdo com o uso de FEH, pode haver avaliagdo
da tolerancia com férmula 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
previsao do periodo de uso da formula a base de aminoacidos livres prescrita.

7. Cumpre informar que em lactentes é recomendada a introducéo da alimentacao
complementar ao completar 6 meses de idade, nessa fase, ocorre a substituicdo gradual das
refeicBes lacteas por alimentos in natura (cereais, raizes e tubérculos; feijées; carnes e ovos; legumes,
verduras e frutas). Aos 6 meses é indicado a introducéo de duas papas de fruta (colacdo e lanche da
tarde) e uma papa salgada (almogo), sendo indicada a realizagdo 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 refeicOes lacteas de 180 a 200ml, totalizando
a0 maximo 600ml/dia*.

8. Ressalta-se que em lactentes ndo amamentados entre 1 e 2 anos de idade, é
recomendada a realizac&o de almoco e jantar, compreendendo 1 alimento de cada grupo (cereais ou
raizes e tubérculos, feijoes, legumes e verduras, carnes). No desjejum e lanche da tarde podem ser
oferecidos alimentos dos grupos das frutas, cereais ou raizes e tubérculos junto da férmula infantil,a
gual deve ser novamente oferecida na ceia, totalizando um volume de 180 a 200ml, 3 vezes ao dia
(540-600mL/dia)>®,

0. Acrescenta-se que o tipo de formula infantil pleiteada (férmula a base de
aminoacidos livres) foi incorporado, 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 Saude — SUS’.

10. Todavia, em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia margo de 2023, ndo foi encontrado
cddigo de procedimento para dispensacao administrativa deste item, no ambito do SUS.

3 BRASIL. Manual de terapia nutricional na atengéo especializada hospitalar no ambito do Sistema Unico de Sadde — SUS [recurso
eletronico]/Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a Salide, Departamento de Atencdo Especializada e Temética. Brasilia:
Ministério da Saude, 2016. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2023

4 BRASIL. Salde da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Satide, Secretaria de Atengéo a Sadde,
Departamento de Atencéo Bésica. 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: 21 mar. 2023.

> BRASIL. Ministério da Satde. Dez passos para uma alimentagdo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos: um guia
para o profissional da satde na ateng&o basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 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: 21 mar.
2023.

® BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Saude, Secretaria de Atengdo Primaria a Saude,
Departamento de Promogao 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: 21 mar. 2023.

" 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: 21 mar. 2023.
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11. Reitera-se que no Municipio do Rio de Janeiro existe o Programa de Assisténcia
a Crianga Portadora de Diarréia Persistente (PRODIAPE), destinado ao atendimento e
acompanhamento ambulatorial de criancas com diarreia persistente e alergia alimentar, onde podem
ser fornecidas formulas alimentares adequadas, segundo protocolos estabelecidos, quando
disponiveis. A unidade de salde a qual pertence o Programa é o Hospital Municipal Jesus (HMJ)
vinculado a SMS/RJ (Rua Oito de Dezembro, 717, Vila Isabel; Tel.: 2234-9822)8,

12. Para a inclusdo no PRODIAPE, deve ser feita a insercdo no Sistema Nacional de
Regulacéo (SISREG), como Consulta em Pediatria — Leites Especiais, a qual deve ser realizada
pela Unidade Basica de Saude (UBS) de referéncia.

13. Nesse contexto, em consulta ao SISREG por meio do Cartdo Nacional de Saude da
Autora foi verificada a solicitacdo de n°® 419067854, para o procedimento de consulta em pediatria
- leites especiais, inserida em 23/05/2022, com classificacdo de risco amarelo - urgéncia, com

i a | devolvi lo regulador, com a justificativa “Face ao tempo decorrido, idade da
crianga (1 ano e 2 meses), alimentacdo liberada, reavaliar a real necessidade deste
procedimento”.

14. Dessa forma, néo foi realizado o encaminhamento ao PRODIAPE, onde podem
ser fornecidas férmulas infantis especializadas, como a opcéo de FAA pleiteada (Neocate® LCP).

15. Cabe informar, que no PRODIAPE podem ser fornecidas férmulas
especializadas (com restricao de lactose, a base de proteina do leite extensamente hidrolisada, a base
de proteina isolada de soja, ou & base de aminoéacidos livres), conforme avaliacdo técnica e segundo
protocolos estabelecidos, até o paciente completar 2 anos de idade.

16. Diante do exposto, reitera-se que a Consulta em Pediatria — Leites Especiais gsta

indicada, diante do quadro clinico do Autor (alergia a proteina do leite de vaca), faixa etéria e
municipio de residéncia do Autor.

17. Ressalta-se que férmulas a base de aminoacidos livres ndo integram nenhuma
lista para dispensacéao pelo SUS, no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

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

FABIANA GOMES DOS SANTOS
Nutricionista
CRN4 12100189
ID. 5036467-7

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ10.277
ID. 436.475-02

8 Hospital Municipal Jesus — PRODIAPE. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/web/sms/hospitais-especializados>. Acesso em: 21
mar. 2023.
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