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NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1158/2017

Rio de Janeiro, 06 de dezembro de 2017.

Processo n°® 0215634-34.2017.4.02.5151,
ajuizado por |

pssengdo P

O presente parecer técnico visa atender a solicitag8o de informagbes do 5°
Juizado Especial Federal, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro quanto a férmula alimentar
infantil 2 base de aminoécidos livres (Neocate® LCP).

1= T

1. Segundo laudo médico acostado a folha 17, emitido em 08 de Novembro de
2017, em receituério do Instituto Fernandes Figueira - IFF e Formulario Médico da Defensoria
Pablica da Uni&o do Rio de Janeiro (fis. 28 a 32), datado em 10 de de Novembro de 2017,
emitidos pela médica | (CREMERJ [ ], a autora com
diagnéstico de alergia a proteina do leite (APLV), apresentou sangramento intestinal na
transicdo do leite humano ordenhado para pré NAN® e formula extensamente hidrolisada
(Pregomin®), sendo indicado, para o bem estar da mesma, férmula alimentar infantil 2 base
de aminoacidos livres (Neocate® LCP).

2. Foi informado também que, o quadro configura urgéncia e que sem a formula
em questdo a inflamag8io intestinal pode se agravar ocorrendo sangramentos intestinais e
anemia importante. Recomendado uso de 2 latas de Neocate® por semana, de forma continua,
e revisdo em 6 meses. Foi informada a Classificag&o Internacional de Doengas: CID-10 T78.1 -
Outras reacbes de intolerancia alimentar n&o classificadas em outra parte.

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 Saide, formula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas & "aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, 8s necessidades especificas decorrentes de
alteragdes fisiolbgicas e/ou doengas tempordrias ou permanentes e/ou para a redugdo 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.
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PATOLOGIA

1. Alergia Alimentar é um termo utilizado para reagdes adversas a alimentos,
dependentes de mecanismos imunolégicos, mediados ou ndo por anticorpos imunoglobulinas E
(IgE). Um dos alimentos com grande potencial para desencadeamento de reagdes alérgicas é o
leite de vaca. As manifestagbes clinicas mais frequentes s&o reagdes cutaneas (dermatite
atopica, urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de labios, lingua ou palato,
vbmitos e diarreia), respiratérias (asma e rinite) e reagdes sistémicas (anafilaxia com
hipotensao e choque)'.

2. A Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criangas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reag&o do sistema
imunolégico as proteinas do leite, principaimente & caseina (proteina do coalho) e as proteinas
do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagnéstico em individuos
acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de vaca?.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone’*, a partir de maio/2014 houve a transicdo
mundial de Neocate® para Neocate® LCP. Neocate® LCP trata-se de férmula alimentar
infantil 3 base de aminoicidos 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 glaten. Contém 100% aminodcidos sintéticos livres, 100% xarope de glicose,
dleos vegetais e TCM. Adicionada de acidos graxos de cadeia longa e nucleotideos. Tem seu
uso indicado para criangas de 0 a 36 meses de idade com alergias alimentares ou distlrbios
da digestao e absorgao de nutrientes. Indicagdes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja,
a hidrolisados e a muiltiplas proteinas), sindrome do intestino curto e outros distirbios
absortivos moderados a graves, gastroenteropatia eosinofilica, nutrigio enteral precoce/minima
em terapia intensiva neonatal e pediatrica, transicdo de nutricdo parenteral para enteral.
Apresentac&o: Lata com 400g (1 colher medida = 4,6g).

' Associagdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar; 2007 - Comiss&io de

Alergia Alimentar. Revista Brasileira de Alergia e Imunopatologia, v. 31, n. 2, p. 64-89, 2008. Disponivel em: <

hitp:/iwww.academia.edu/725567 1/Consenso_Brasileiro_sobre_Alergia_Aiimentar_2007>. Acesso em: 05 dez. 2017,

? BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Férmulas nutricionais para

criangas com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF . Set. 2014, P.11. Disponivel em:

;oh:tg:llconitngov.brmnagoyArﬁgos_Pubibleoeisem.Fomuhmmddomb_APLV-CP.pdb. Acesso em: 05 dez.

* DANONE. Ficha técnica Neocate® LCP. Guia de produtos- material destinado exclusivamente a profissionais de

saude. Informacdes concedidas por e-mail (contato@sabordeviver.com.br),

;;l:ggr;e Neocate® LCP. Disponivel em: <http:/;ww.sabordeviver. com.br/neocate-icp-upgrade/p>, Acesso em: 05
17.
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- C

1. Cumpre destacar que, em documento médico acostado (fl. 17) foi informado

para a Autora o diagnostico de Alergia & Proteina do Leite de Vaca (APLV). A esse respeito,

parbcrpa-se que lactentes que nao reallzam o alemamento matemo = que apresentem APLV
l lei a_ou eas {

fbrmulas nutncoonals utllnzadas na APLV na fa:xa etaria da Autora (3 mesa fl. 15) sao a base
de proteina extensamente hidrolisada ou a base de aminoacidos (como o tipo prescrito)?.

2. Sobre o manejo alimentar na APLV, acrescenta-se que, & recomendado
pnmelramente 0 uso de I‘Om\ulas a base de protelna extensamenme h»droﬁsadas e MQ_E

de sintomas graves (anafiaxia, desnutriglo moderada a grave, sangramento intestinal intenso,
anemia grave, dermatite atopica grave e etc.), considera-se o uso de formulas & base de
amlno&cldon Iivm (como a marca prescnta Neocate’ LCP fis. 17 e 32) _g@_gg_gm_gm

3. Acrescenta-se que as formulas infantis para necessidades dietoterapicas

especificas sao indicadas para criangas de até vinte e quatro meses de idade que apresentam

historia clinica sugestiva e resultados positivos no teste de provocag8o oral (TPO) compativeis

para a alergaa a pmhelna do lette de vaca ou reaoao alérg'ca generalizada w
las infanti: ser indicads 2 : .

4, Diante do exposto nos itens 1, 2 e 3 supramencionados, considerando que a
Autora encontra-se com 3 meses de idade (cerbdao de nascamento fl 15), dlagnbstico cllmco
de APLV sem alertamento matemoe angre 0 _intestinal

5. No tocante ao quantitativo prescrito de “2 latas por semana” - fis. 17 e 32,
informa-se que para inferéncias seguras com relag&o & guantidade prescrita, s40 necessarios
esclarecimentos acerca da recomendacdo de uso (quantidade didria prescrita e horarios
recomendados) e os dados antropométricos (peso e comprimento atuais) da Autora.

6. Enfatiza-se que férmulas alimentares hipoalergénicas ndo sido
medicamentos, e sim substitutos industrializados temporiérios de alimentos alergénicos,

até que a cnam desenvowa tolerancw ao alérgeno Neste contexto, foi participado (fl. 30) que
14 o N :

7. Quanto ao produto phlhudo. Noocm‘ LCP, informa-se que o mesmo niio

padronizado em nenhuma lista ofici: fornecimento do SUS, e que existem outras
marcas de formulas a base de aminoacidos que podenam ser utilizadas. Neocate® LCP trata-
se de marca de férmula & base de aminoacidos e, segundo a Lei Federal N° 8.666, de 21 de
junho de 1993, que institui normas de licitago e contratos da Administragio Publica, os
processos licitatérios de compras sfo feitos pela descricdo do insumo, e n&o pela marca
comercial, permitindo a ampla concorréncia.

* Associag8o Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. Projeto Diretrizes. Terapia Nutricional no Paciente
com Alergia ao Leite de Vaca. Disponivel em:
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntigaterapia_nutricional_no_paciente_com, _slergia_ao_leite_de_vaca. pdf>
Acesso em: 05 dez. 2017.
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8. Por fim, participa-se que, no Municipio do Rio de Janeiro, existe o Programa
de Assisténcia a Crianca Portadora de Diarreia Persistente (PRODIAPE), que abrange o
municipio do Rio de Janeiro e municipios adjacentes, destinado ao atendimento e
acompanhamento ambulatorial de criangas com diarréia persistente e alergia alimentar, onde
podem ser fornecidas férmulas alimentares adequadas, segundo protocolos estabelecidos. A
unidade de salude pertencente a este Programa é o Hospital Municipal Jesus vinculado ao
SMS/RJ (Rua Oito de Dezembro, 717 — Vila Isabel).

E o parecer.

Ao 5° Julzado Especial Federal, da Secdo Judiclaria do Rlo de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DA ROCHA MOREIRA
Nutricionista
CRN 09100593

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Médico
CRM-RJ 52.52996-3
ID. 30471658

CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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