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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0259/2024 

 

 

 Rio de Janeiro, 01 de fevereiro de 2024. 

 

Processo nº 0802314-35.2024.8.19.0002, 

ajuizado por  

representado por  

 

  O presente parecer técnico visa atender à solicitação de informações técnicas  do 

5ºJuizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro, 

quanto à fórmula alimentar infantil à base de aminoácidos livres (Neocate® LCP). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Em relatório médico acostado (Num. 98188033 - Pág. 3), emitido em 11 de 

janeiro de 2024 pelo médico                                                                          , em impresso do 

Hospital Perinatal, consta “Paciente internado na UTI neonatal desta unidade desde o nascimento 

(01/06/23) com quadro de hipotonia generalizada e dificuldade de progressão da alimentação. 

Foi diagnosticado com alteração genética rara a partir de laudo de exoma (deleção de braço 

longo do cromossoma 5) – em anexo – e evoluindo com alergia alimentar grave e síndrome do 

intestino curto funcional. Neste momento encontra-se em ar ambiente (desde 20/11/23), 

eucárdico, em tratamento de sepse (D4 de ampicilina e gentamicina) com acesso periférico, e 

recebendo dieta por via gastrostomia de 3/3horas. Não tolera outra fórmula láctea que não a 

totalmente hidrolisada, apresentando-se com diarreia grave, desidratação e colite quando 

tentada a introdução de outras fórmulas lácteas. O uso desta fórmula é essencial para o seu 

tratamento e nutrição (CID-10: Q90-99 e K522). Encaminho a família a procurar o poder público 

para auxílio na aquisição da fórmula totalmente hidrolisada. No momento, o lactente faz uso de 

Neocate – 120ml de leite a cada 3 horas, diluído a 1 medida de 5g pra cada 30ml, ou seja 160g 

por dia – cada lata com 400g – 01 lata a cada 2,5 dias”. Foram relatados seus dados 

antropométricos (peso: 8,550g; estatura: 69cm; pc: 45cm), sua idade cronológica (7 meses e 9 

dias) e sua idade corrigida (6 meses e 3 dias), embora não conste em relatório médico a idade 

gestacional ao nascer, o fato de haver um relato contendo a idade corrigida do autor subentende-

se que se  trata de lactente prematuro. 

   

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  De acordo com a Resolução RDC nº 45, de 19 de setembro de 2011, da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, fórmula infantil destinada a 

necessidades dietoterápicas específicas é "aquela cuja composição foi alterada ou especialmente 

formulada para atender, por si só, às necessidades específicas decorrentes de alterações 

fisiológicas e/ou doenças temporárias ou permanentes e/ou para a redução de risco de alergias 

em indivíduos predispostos" de lactentes até o sexto mês de vida (5 meses e 29 dias), de 

seguimento para lactentes a partir do sexto mês de vida até doze meses de idade incompletos (11 

meses e 29 dias) e de crianças de primeira infância (12 meses até 36 meses), constituindo-se o 

principal elemento líquido de uma dieta progressivamente diversificada. 
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2.  A Portaria SCTIE nº 67, de 23 de novembro de 2018, torna pública a decisão de 

incorporar as fórmulas nutricionais à base de proteína isolada de soja, à base de proteína 

extensamente hidrolisada com ou sem lactose e à base de aminoácidos para crianças de 0 a 24 

meses com alergia à proteína do leite de Vaca (APLV) no âmbito do Sistema Único de Saúde – 

SUS. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  De acordo com a Organização Mundial de Saúde (OMS), classifica-se como 

prematura a criança nascida de uma gestação com tempo inferior a 37 semanas, contadas a partir 

da última menstruação. O bebê nascido entre 32 e 35 semanas de gestação é considerado como 

uma criança de risco, e o bebê nascido antes de 32 semanas é considerado de alto risco. As 

causas da interrupção precoce da gravidez e de um parto prematuro podem ser diversas, podendo 

estar implicados fatores relativos à saúde da mãe e/ou do bebê1. De acordo com a idade 

gestacional, a prematuridade pode ser classificada como limítrofe (37 a 38 semanas), moderada 

(31 a 36 semanas) e extrema (24 a 30 semanas)2. Para avaliação do crescimento e 

desenvolvimento de recém-nascidos pré-termo, até os 3 anos de idade deve-se utilizar a idade 

corrigida para a prematuridade (ICP), e, posteriormente, utilizar a idade cronológica. Para seu 

cálculo, considera-se a idade gestacional do recém-nascido3.  

2.  Para efeito de acompanhamento longitudinal do crescimento do recém-nascido 

pré-termo (RNPT), devem-se utilizar as curvas internacionais de crescimento para crianças 

nascidas pré-termo, que contemplam de 27 a 64 semanas pós-natal. Essas curvas devem ser 

utilizadas até 64 semanas pós-concepcionais, após esse período deve-se calcular a idade corrigida 

(IC) da criança e continuar o acompanhamento nas curvas da OMS. A idade corrigida deve ser 

utilizada para avaliação antropométrica até 2 a 3 anos de idade cronológica (para nascidos 

antes de 28 semanas). Para o cálculo da idade corrigida, considera-se a idade gestacional do 

recém-nascido descontando-se o tempo que levaria para completar 40 semanas4,5. 

3.  Alergia alimentar é um termo utilizado para descrever reações adversas a 

alimentos, dependentes de mecanismos imunológicos, IgE mediados ou não. As reações mediadas 

por IgE podem envolver reações cutâneas, gastrintestinais, respiratórias e reações sistêmicas 

(anafilaxia com hipotensão e choque). As reações mistas podem se manifestar como esofagite 

eosinofílica, gastrite eosinofílica, gastroenterite eosinofílica, dermatite atópica, asma e 

hemossiderose. As manifestações não mediadas por IgE, e conseqüentemente não tão imediatas, 

compreendem os quadros de proctite, enteropatia induzida pela proteína alimentar e enterocolite 

induzida por proteína alimentar. Destacam-se como os alérgenos alimentares mais comuns as 

proteínas do leite de vaca, soja, ovo, trigo, peixes e frutos do mar6. 

                                            
1 PINTO, E. B. O desenvolvimento do comportamento do bebê prematuro no primeiro ano de vida. Psicologia: Reflexão e Crítica, v. 

22, n.1, p.76-85, 2009. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/prc/v22n1/11.pdf>. Acesso em: 05 jul. 2023.  
2 ACCIOLY, E, SAUNDERS, C., LACERDA, E.M.A. Nutrição em obstetrícia e pediatria. 2 ed.- Rio de Janeiro: Cultura Médica: 

Guanabara Koogan, 2009. 
3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA (SBP). Seguimento ambulatorial do prematuro de risco. Disponível em:  

<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/pdfs/Seguimento_prematuro_ok.pdf >. Acesso em: 01 fev. 2024. 
4 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção Primária à Saúde. Departamento de Saúde Materno Infantil. Coordenação-
Geral de Saúde Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da criança: menino: passaporte da cidadania. 5. ed. Brasília, DF: 

Ministério da Saúde, 2022. 112 p. Disponível em:  

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menino_5.ed.pdf>.  Acesso em: 01 fev. 2024.     
5 Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP). Seguimento ambulatorial do prematuro de risco. Disponível em:  

<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/pdfs/seguimento_prematuro_ok.pdf >. Acesso em: 01 fev. 2024. 
6 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e 
Associação Brasileira de Alergia e Imunologia. Arq.Asma Alerg. Imunol. v. 02, nº1, 2018. Disponível em:  

< https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05__7_.pdf >. Acesso em: 01 fev. 2024. 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menino_5.ed.pdf
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3.  A gastrostomia é um procedimento cirúrgico indicado como via de drenagem do 

conteúdo gástrico ou como via de infusão de alimentação e medicamentos, que consiste na fixação 

de uma sonda específica que cria uma comunicação entre o estômago e o meio externo de forma 

percutânea7.       

 

DO PLEITO 

1.  Segundo o fabricante Danone8, Neocate® LCP trata-se de fórmula alimentar 

infantil a base de aminoácidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e crianças de 

primeira infância para necessidades dietoterápicas específicas, nutricionalmente completa e isenta 

de proteína láctea, lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem animal e glúten. 

Contém 100% aminoácidos sintéticos livres, 100% xarope de glicose, óleos vegetais e TCM. 

Adicionada de ácidos graxos de cadeia longa e nucleotídeos. Tem seu uso indicado para crianças 

de 0 a 3 anos de idade com alergias alimentares ou distúrbios da digestão e absorção de nutrientes. 

Indicações: Alergia alimentar (ao leite de vaca, à soja, a hidrolisados e a múltiplas proteínas), 

síndrome do intestino curto e outros distúrbios absortivos moderados a graves, gastroenteropatia 

eosinofílica, nutrição enteral precoce/mínima em terapia intensiva neonatal e pediátrica, transição 

de nutrição parenteral para enteral. Apresentação: Lata com 400g. Diluição padrão: 1 colher de 

medida rasa (4,6g de pó) para cada 30mL de água.  

 

III – CONCLUSÃO   

1.  Informa-se que, a alergia alimentar se caracteriza por uma reação imunológica 

adversa ao alimento, geralmente a uma proteína desse alimento. O tratamento consiste na exclusão 

dos alimentos responsáveis pela reação alérgica com substituição apropriada, preferencialmente, 

por outros alimentos in natura com valor nutricional equivalente1,9.  

2.  Ressalta-se que para os lactentes com alergia alimentar que por algum motivo não 

estejam sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, é recomendado o uso de 

fórmula infantil para necessidades dietoterápicas específicas4,5. As fórmulas especializadas 

podem ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos os 

nutrientes necessários, e em conjunto com a alimentação complementar, de 6 a 24 meses de 

idade2. 

3.   De acordo com o Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar10 em lactentes 

com menos de 6 meses de idade preconiza-se primeiramente o uso de fórmulas à base de 

proteína extensamente hidrolisada (FEH), e mediante a não remissão ou piora dos sinais e 

sintomas com a referida fórmula, está indicado o uso de fórmulas à base de aminoácidos livres 

(FAA)1,2.  

4.  Destaca-se que as FAA podem ser utilizadas como primeira opção em 

quadros clínicos específicos e mais graves, como anafilaxia, desnutrição, dermatite atópica 

                                            
7 PERISSÉ, V.L.C. O enfermeiro no cuidar e ensinar a família do cliente com gastrostomia no cenário domiciliar. Dissertação 

(Mestrado Profissional em enfermagem assistencial) – Universidade Federal Fluminense, 2007. Disponível em:  
< https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447 >. Acesso em: 01 fev. 2024.  
8 Mundo Danone. Neocate® LCP. Disponível em: <https://www.mundodanone.com.br/neocate-lcp-400/p>. Acesso em: 01 fev. 2024. 
9 Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutrição Médica para Reações Adversas aos Alimentos: alergias e intolerâncias. In: 
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutrição e dietoterapia. 14ª ed. 2018. Rio de janeiro: 

Elsevier. 
10 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e 
Associação Brasileira de Alergia e Imunologia. Arq.Asma Alerg. Imunol. v. 02, nº1, 2018. Disponível em:  

< https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05__7_.pdf >. Acesso em: 01 fev. 2024.    

https://www.mundodanone.com.br/neocate-lcp-400/p
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grave, esofagite eosinofílica, má absorção, síndrome do intestino curto, e em caso de sangramento 

intestinal intenso e anemia1,2,11.  

5.  A esse respeito, em lactentes com menos de 6 meses de idade, faixa etária do 

Autor à época da realização do manejo de fórmulas especializadas, em relatório médico (Num. 

98188033 - Pág. 3), foi descrito que o Autor “Não tolera outra fórmula láctea que não a 

totalmente hidrolisada, apresentando-se com diarreia grave, desidratação e colite quando 

tentada a introdução de outras fórmulas lácteas. O uso desta fórmula é essencial para o seu 

tratamento e nutrição”. 

6.  Nesse contexto, tendo em vista o quadro clínico do Autor, alergia alimentar 

grave, síndrome do intestino curto, e os sintomas apresentados decorentes da tentativa de 

mudança para outras fórmulas infantis (diarreia grave, desidratação e colite), a fórmula à base 

de aminoácidos livres (Neocate® LCP), prescrita para o Autor, está indicada por um período 

delimitado. 

7.  Quanto ao estado nutricional do Autor, os dados antropométricos aferidos em 

11/01/24 (peso: 8.550Kg, comprimento: 69cm; perímetro cefálico: 45cm - Num. 98188033 - Pág. 

3) foram avaliados conforme as curvas internacionais de crescimento para crianças nascidas pré-

termo12,13,14, indicando que o Autor apresentava peso e comprimento adequados para idade 

getacional pós natal à época da avaliação.  

8.  Em relação a quantidade prescrita da fórmula infantil (“120ml de leite a cada 3 

horas, diluído a 1 medida de 5g pra cada 30ml, ou seja 160g por dia – cada lata com 400g – 01 

lata a cada 2,5 dias” - Num. 98188033 - Pág. 3), ressalta-se que os lactentes apresentam alterações 

frequentes de peso e comprimento o que demanda modificações constantes na quantidade 

prescrita. 

9.  De acordo com a OMS, os requerimentos energéticos diários totais médios para 

crianças do gênero masculino, entre 6 e 7 meses de idade (faixa etária atual do Autor de acordo 

com a idade corrigida), são de 653kcal/dia15. Para contemplar tal recomendação seria necessária 

a oferta de 135,2g/dia de Neocate® LCP, que compreendem a aproximadamente 11 latas de 

400g/mês. 

10.                   Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade corrigida é recomendado 

o início da introdução da alimentação complementar, com a introdução do almoço incluindo 

1 alimento de cada grupo (cereais ou raízes e tubérculos, feijões, legumes e verduras, carnes e 

ovos) e em lactentes não amamentados, é recomendada a oferta de fórmula infantil 4 vezes ao dia 

(180-200ml, 4 vezes ao dia, totalizando ao máximo 800ml/dia). A partir do 7º mês de idade 

                                            
11 BRASIL. Manual de terapia nutricional na atenção especializada hospitalar no âmbito do Sistema Único de Saúde – SUS [recurso 

eletrônico]/Ministério da Saúde, Secretaria de Atenção à Saúde, Departamento de Atenção Especializada e Temática. Brasília: 
Ministério da Saúde, 2016. Disponível em:  

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 07 nov.. 2023. 
12 World Health Organization. Intergrowth-21st – Postnatal Growth of Preterm Infants. Disponível em:  
< https://intergrowth21.tghn.org/postnatal-growth-preterm-infants/>. Acesso em: 01 fev. 2024.  
13 World Health Organization. The WHO Child Growth Standards. Disponível em: 

<https://www.who.int/childgrowth/standards/en/>. Acesso em: 01 fev. 2024. 
14 BRASIL. Ministério Da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Protocolos do Sistema de 

Vigilância Alimentar e Nutricional – SISVAN na assistência à saúde. Brasília – DF. 2008.61p. Disponível em: 

<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2024. 
15 Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponível em: 

<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686e00.htm>. Acesso em: 01 fev. 2024. 

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf
https://www.who.int/childgrowth/standards/en/
http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686e00.htm
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corrigida, deve ser introduzido o jantar, e o volume de fórmula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-

200ml, 3 vezes ao dia, totalizando ao máximo 600ml/dia)16,17.  

11.  Neste contexto, destaca-se que ao completar 7 meses, para o atendimento do 

volume máximo diário recomendado (600mL) proveniente da fórmula alimentar substitutiva ao 

leite de vaca prescrita (da marca Neocate®LCP), seriam necessárias em média 7 latas de 

400g/mês.      

12.            Ressalta-se que em lactentes em uso de FAA é recomendado que assim que 

possível haja tentativa de desencadeamento com FEH para avaliar a evolução da tolerância, e em 

seguida, havendo estabilização com o uso de FEH, pode haver avaliação da tolerância com 

fórmula infantil tradicional (FI) ou leite de vaca (LV). Não sendo possível evoluir pra FI ou LV, 

é indicado a permanência na FEH em média por mais 6 meses até nova testagem6. Nesse contexto, 

sugere-se previsão do período de uso da FAA prescrita.   

13.  Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA).  

14.  Quanto à marca pleiteada, Neocate® LCP, acrescenta-se que existem no mercado 

outras marcas de fórmulas infantis à base de aminoácidos livres, devidamente registradas junto à 

ANVISA, permitindo a ampla concorrência, em conformidade com a Lei nº 8.666, de 21 de 

junho de 1993, que institui normas para licitações e contratos da Administração Pública. 

15.  Informa-se que as  fórmulas à base de aminoácidos livres foram incorporadas, 

conforme a Portaria SCITIE/MS nº 67, de 23 de novembro de 2018, para crianças de 0 a 24 

meses com alergia à proteína do leite de vaca (APLV) no âmbito do Sistema Único de Saúde 

– SUS18. Porém, ainda não são dispensadas no SUS de forma administrativa, conforme 

observado pela ausência de código de procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de 

Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competência de janeiro de 2024. 

Constatou-se que a referida fórmula ainda não integra nenhuma lista oficial de dispensação 

nos Componentes Básico, Estratégico e Especializado. 

 

 É o parecer. 

Ao 5ºJuizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado 

do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.   

 

                

 

     

 

 

 

 

  

                                            
16 BRASIL. Ministério da Saúde. Dez passos para uma alimentação saudável: guia alimentar para crianças menores de dois anos: um 

guia para o profissional da saúde na atenção básica / Ministério da Saúde, Secretaria de Atenção à Saúde, Departamento de Atenção 
Básica. – 2. ed., 2. reimpr. – Brasília: Ministério da Saúde, 2015. Disponível em:  

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2024. 
17 BRASIL. Guia alimentar para crianças brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Saúde, Secretaria de Atenção Primária à 
Saúde, Departamento de Promoção da Saúde. Brasília: Ministério da Saúde,2019. Disponível em:  

< http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2024. 
18 CONASS informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018. Disponível 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: 01 fev. 2024. 
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