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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
CAMARA/VARA: 18Vara
COMARCA: Carangola
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2024.0005585
IDADE: 1 ano Sexo: Masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10 T78.4
PEDIDO DA AGAO: Suplemento alimentar férmula NAN SOJA OU
APTAMIL SOJA
FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento para alergia a proteina do leite de
vaca
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 52.695
Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Solicito a elaboracdo de Nota Técnica sobre o caso em questao,

notadamente esclarecendo acerca do insumo pretendido, a patologia
apresentada, bem como sobre 0s exames prescritos € a competéncia para
o seu fornecimento.

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme documentacdo médica, datada de 22/11/2023, 06/12/2023,
24/01/2024, trata-se EGSM, 1 ano, com diagndstico de alergia grave a
proteina do leite de vaca (APLV) apés sangramento importante nas
fezes. Necessita com urgéncia, do uso de formula elementar a base de
soja (Aptamil Soja, Nan soja), 4 mamadeiras de 150ml/dia, sendo 4 latas
de 800g ou 8 latas de 400g/més, até os 2 anos de idade, para de ajudar
a manter o quadro nutricional adequado, evitar desnutricao
adequadamente. Pedido negado em 13/11/2023 e 07/12/2023 pela
Secretaria Municipal de Saude Prefeitura de Carangola sob alegagao que
a formula nao nao estao disponiveis no rol de ofertas do SUS.

Alergia alimentar é o termo utilizado para descrever as reagoes
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adversas secundarias a ingestao de proteinas de alimentos ou aditivos
alimentares. Podem ser classificadas em reagées nao-imunolégicas
que dependem principalmente da substancia ingerida (p. ex: toxinas
bacterianas presentes em alimentos contaminados) ou das propriedades
farmacolégicas de determinadas substancias presentes em alimentos
(p. ex: cafeina no café, tiramina em queijos maturados). As reacgdes
adversas nao imunolégicas podem ser desencadeadas também pela
fermentacéo e efeito osmaético de carboidratos ingeridos e ndo absorvidos.
O exemplo classico é a intolerancia por ma absorcao de lactose. Mais
recentemente vem sendo valorizados também outros carboidratos nao
completamente absorvidos conhecidos pela sigla em inglés "FODMAPs": F=
fermentavel, O=oligossacarideos (frutanos, galactooligosacarideos), D=
dissacarideos (lactose, sacarose), M=monossacarideos (frutose) e P=polidis
(sorbitol). As reagdes imunolégicas dependem de susceptibilidade
individual e podem ser classificadas segundo o mecanismo
imunolégico envolvido mediados por anticorpos IgE ou nao. Os
alergénos alimentares sdao na sua maior parte representados por
glicoproteinas hidrossoluveis com peso molecular variando de 10 e 70
kDa, termoestaveis e resistentes a acdo de acidos e proteases, que
estimulam resposta imunolégica humoral (IgE) ou celular, como a
alergia a proteina do leite de vaca (APLV). A predisposi¢ao genética,
associada a fatores de risco ambientais, culturais e comportamentais,
formam a base para o desencadeamento das alergias alimentares em
termos de frequéncia, gravidade e expressao clinica. A forma grave da
alergia alimentar refere-se a resposta imunolégica anormal a um
determinado alimento em hospedeiro suscetivel, faz com que
apresente sindromes clinicas ameagadoras da vida. Essas reagdes sao
reproduziveis a cada vez que o alimento é ingerido e, na maioria das
vezes, independe da dose. Embora mais de 170 alimentos tenham sido
reconhecidos como potencialmente alergénicos, uma pequena parcela

entre eles tem sido responsabilizada pela maioria das reagées ocorridas,
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destacando-se que a sensibilizagdo a esses alérgenos comuns é
variavel segundo a idade dos pacientes e a regiao geografica que
habitam. Na infancia, os alimentos mais responsabilizados pelas alergias
alimentares em geral transitérias, sao leite de vaca, ovo, trigo e soja.
Menos de 10% dos casos persistem até a vida adulta. Entre os adultos,
os alimentos mais relacionados a alergia sdo amendoim, castanhas, peixe e
frutos do mar. Compreende anafilaxia precipitada por alimentos, que é
mediada pela IgE, e a forma aguda da sindrome da enterocolite induzida
por proteinas alimentares (FPIES - Food Protein-Induced Enterocolitis
Syndrome), que, supode-se, € mediada por células. Existe forte associagao
de histdria familiar de atopia, introdugao precoce de leite de vaca, infec¢des
de trato gastrintestinal em criangas de baixa idade e fatores ambientais.

Na APLV ocorre reagcao do sistema imunolégico as proteinas do
leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as proteinas do
soro (alfa-lacto albumina e beta-lactoglobulina). Existe forte associacéo
de histéria familiar de atopia, introducao precoce de leite de vaca, infec¢des
de trato gastrintestinal em criangas de baixa idade e fatores ambientais com
a APLV. A suspeita de APLV inicia-se com a histéria clinica de
exposicao a proteina do leite de vaca e aparecimento de sintomas de
alergia. As manifestagdes clinicas podem ser imediatas com os
sintomas, ocorrendo até 2 horas apdés a exposicao ao alergéno, ou
tardias quando os sintomas ocorrem a partir de 2 horas até varios dias
depois. A reagao humoral a alérgenos alimentares se da com formagao
de anticorpos especificos da classe IgE, que se fixam a receptores de
mastocitos e basoéfilos. Contatos subsequentes com este mesmo
alimento e sua ligacao a duas moléculas de IgE préximas determinam
a liberacao de mediadores vasoativos e citocinas Th2. As
manifestagdes imediatas mediadas por IgE sao: anafilaxia, sindrome
da alergia oral, urticaria, angioedema, broncoespasmo, nausea, vomito,
diarreia, dor abdominal. A anafilaxia alimentar ocorre de forma subita

geralmente em minutos ou poucas horas apods a ingestao de alimento
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com a presenga de prurido intenso com placas eritematosas
generalizadas que tendem a confluir frequentemente. Esse quadro pode ser
acompanhada de angioedema de labio, ocular ou até mesmo de lingua e
uvula, seguido de acometimento adicional de pelo menos um dos
seguintes sistemas organicos: respiratério (dispneia,
sibilos/broncoespasmo, estridor, hipoxemia), cardiovascular (hipotensao,
hipotonia, choque), gastrintestinal (nauseas, vomitos, dor abdominal) e
neurolégico (confusdo mental, lipotimia, perda de consciéncia). Em até
20% dos casos a anafilaxia pode ocorrer com dois ou mais desses
sistemas orgéanicos envolvidos, mas sem comprometimento cutaneo, o
que torna o diagndstico muito mais dificil. As alergias alimentares nao IgE
mediadas caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células.
Embora parecam ser mediadas por linfécitos T, tanto estas como as
mistas ainda nao foram esclarecida, pelo fato de que endoscopias e
biépsias ndo sao rotineiramente feitas. Nestas as manifestagbes sao
tardias e ocorrem sintomas relativos ao trato digestivo, havendo
eventuais associagées com sintomas respiratoérios como: tosse crénica,
rinoconjuntivite, estridor laringeo, asma e/ou sintomas cutdneos como
urticaria e dermatite atdpica. Os sintomas relativos ao trato digestivo sao
decorrentes de doenga do refluxo gastroesofagico, constipacao
intestinal cronica, proctocolite, enteropatia, enterocolite, e
exacerbacao de codlicas, distensao abdominal e a desaceleracao
ponderal, que nao responde as medidas de apoio ou medicamentosas.

O primeiro passo para a confirmagdao do diagnéstico é o
reconhecimento de sintomas clinicos, na exclusdo de outras etiologias
e a exclusao dos alimentos desencadeantes, como proteinas, com
destaque para o leite de vaca na crianga e no teste de provocagao oral
(TPO) sob supervisao médica. Embora TPO seja o padrao-ouro, a
maioria dos pacientes nao precisa ser submetida a confirmacgao,
especialmente se tém uma histéria de reagdes graves e se tornarem

assintomaticos apds a eliminagao da proteina suspeita. No entanto, os
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testes de desencadeamento sdao necessarios para determinar, na
FPIES, sua resolugao ou a confirmagao da forma crénica. O tempo de
exclusdo varia de 1 a 4 semanas no maximo. Nao ha exames
complementares definitivos para o diagnéstico de alergia alimentar. A
realizagdao de exames complementares (Dosagem de Ig E e Teste
Cutaneo de Leitura Imediata - TC) é necessaria apenas como apoio na
avaliagao de gravidade ou no diagnéstico diferencial no caso de APLV
ndao mediada por IgE, sendo raramente é indicada. Estes exames devem
ser interpretados por médico alergologista ou gastroenterologista.

A APLYV esta relacionada com a imaturidade fisiolégica presente
nos 2 primeiros anos de vida e tende a desaparecer com o
crescimento. Dessa forma, a exclusédo da proteina alergénica da dieta pelo
tempo necessario para adquirir tolerancia € a unica forma de tratamento da
APLV. Cerca de 90% dos portadores APLV vao adquirir tolerancia
imunolégica até 2 a 3 anos de idade e ndao mais apresentarao alergia.
Na APLV nao IgE mediada, propoe-se reintrodugao do leite de vaca de
forma gradativa. Na maioria das situagdes, ha aquisi¢gao de tolerancia as
proteinas do leite de vaca até o terceiro ano de vida. O manejo da alergia
alimentar é empirico pelas evidéncias limitadas e controvérsias em
muitas areas de sua fisiopatologia. A conduta baseia-se em trés
pontos fundamentais: exclusao da(s) proteina(s) alergénica(s) da dieta;
prescricao de dieta substitutiva que proporcione todos os nutrientes
necessarios em criancas até 6 meses; prescricio de alimentagao
complementar até 24 meses de vida. A dieta de exclusado da(s) proteina
(s) dos alimentos é fundamental. Assim a exclusao das proteinas do
leite de vaca devem ser total, inclusive para a mée caso a crianca esteja
amamentando. A prescrigdo de formulas infantis de modo a suprir as
necessidades nutricionais dos primeiros 24 meses de vida deve
respeitar critérios. As formulas nutricionais recomendadas sao a base
de: soja, proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e de

aminoacidos. Féormulas nutricionais a base de soja (FS) como o NAN
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Soja ou Aptamil Soja ndao sao recomendadas para criangas menores de
6 meses devido aos riscos de efeitos adversos, sendo indicadas como
primeira op¢ao somente para criangcas de 24 meses com APLV
mediadas por IgE. As formulas de proteina extensamente hidrolisada
(FEH) sao em geral bem toleradas em 90% dos casos, sendo a primeira
opgao para todas as criancas até 24 meses com APLV ndo mediada por
IgE. Em torno de 20% dos pacientes possam necessitar de férmulas a
base de aminoacidos (FAA) por nao tolerarem as FEH e/ou apresentarem
com sintomas graves (desnutrigcdo protéico-energética moderada ou
grave, colite, enterocolite, esofagite sangramento intestinal intenso e
anemia grave, dermatite atépica grave e generalizada, hipoproteinemia
e comprometimento no crescimento. O acompanhamento com um
especialista esta indicado para os cuidados especificos, especialmente para
orientacdo nutrolégica e controle dos sintomas durante e logo apos
internamento. Apés a recuperagao do quadro e da funcgao intestinal,
poder-se-a cogitar a possibilidade de substituicdo pelas FEH. Caso a
crianca em uso da FAA persistam como os sintomas apos 15 dias de
tratamento, o diagndstico de APLV deve ser desconsiderado, o tratamento
suspenso e a crianga encaminhada ao gastroenterologista.

Os beneficios esperados com o uso das féormulas nas criancas
com alergia alimentar sao: melhoria e remissédo dos sintomas; adequado
desenvolvimento e crescimento da crianga; melhoria da qualidade de
vida da crianga e da familia. A suspensao/alta do tratamento ocorrera
quando ocorrer melhora completa dos sinais e sintomas e negativacao
de marcadores ou quando a crianga completar 2 anos de idade.

No Brasil, o Sistema Unico de Saude (SUS) recebeu da CONITEC a
recomendagao da incorporagao das féormulas nutricionais a FS, FEH,
com ou sem lactose e FAA para criangas de 0 a 24 meses com APLYV,
conforme as indicagcdoes descritas acima desde 2018. Importante
ressaltar que as Secretarias Estaduais da Saude sao responsaveis

pelo Componente Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Neste
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bloco de financiamento baseados em PCDT, constam formulas
hipoalergénicas, conforme é preconizado pelo protocolo de APLV e o
Pacto pela Vida entre gestores do SUS, compromisso publico de dar
énfase as necessidades de saude da populagcdo e pontuando que o
fornecimento de dieta alimentar especial se insere nho Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, marco do papel do Estado
em assumir a responsabilidade da distribuicao das férmulas
alimentares especiais as criangas como a deste caso.

Conclusao: trata-se de crianga 1 ano, com diagnéstico de alergia grave
a proteina do leite de vaca (APLV) apés sangramento importante nas
fezes. Necessita com urgéncia, do uso de formula elementar a base de
soja (Aptamil Soja, Nan soja), 4 mamadeiras de 150ml/dia, sendo 4 latas
de 800g ou 8 latas de 400g/més, até os 2 anos de idade, para de ajudar
a manter o quadro nutricional adequado, evitar desnutricao
adequadamente. Pedido negado em 13/11/2023 e 07/12/2023 pela
Secretaria Municipal de Saude Prefeitura de Carangola sob alegac¢ao que
a formula nao nao estao disponiveis no rol de ofertas do SUS.

Alergia alimentar é o termo utilizado para descrever as reagoes
adversas secundarias a ingestao de proteinas de alimentos ou aditivos
alimentares, sendo APLV o termo utilizado para descrever as reacoes
adversas secundarias a ingestdao de proteinas do leite de vaca. Os
alergénos alimentares sao na sua maior parte representados por
glicoproteinas hidrossoluveis com peso molecular variando de 10 e 70
kDa, termoestaveis e resistentes a acdo de acidos e proteases, que
estimulam resposta imunolégica humoral (IgE) ou celular, como a
alergia a proteina. A predisposicao genética, associada a fatores de
risco ambientais, culturais e comportamentais, formam a base para o
desencadeamento das alergias alimentares em termos de frequéncia,
gravidade e expressao clinica.

O manejo da alergia alimentar é empirico pelas evidéncias

limitadas e controvérsias em muitas areas de sua fisiopatologia. A
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conduta baseia-se em trés pontos fundamentais: exclusao da(s)
proteina(s) alergénica(s) da dieta; prescricao de dieta substitutiva que
proporcione todos os nutrientes necessarios em criangas até 6 meses;
prescrigao de alimentagiao complementar até 24 meses de vida. A dieta
de exclusdao da(s) proteina(s) dos alimentos é fundamental. As
férmulas nutricionais recomendadas sao a base de: soja, proteina
extensamente hidrolisada com ou sem lactose e de aminoacidos.
Férmulas nutricionais a base de soja (FS) como o NAN Soja ou Aptamil
Soja nao sao recomendadas para criangas menores de 6 meses devido
aos riscos de efeitos adversos, sendo indicadas como primeira opgao
somente para criangas de 24 meses com APLV mediadas por IgE. O
SUS incorporou em 2018 as formulas nutricionais a FS, FEH com ou
sem lactose e FAA para criangcas de 0 a 24 meses com APLV, sem
entretanto vincular uma marca. No SUS esta formula FS esta indicada
até ocorrer melhora completa dos sinais e sintomas e negativacédo de
marcadores ou quando a crianga completar 2 anos de idade, estando
bem indicada ao caso.

Vale ressaltar que o caso em tela nao se trata de solicitacao de
procedimento diverso, nao contemplado pelo SUS, que requeira
avaliagao de indicagao, imprescindibilidade, substituicao ou nao pelo
NATJUS, mas necessidade de melhor gestao de fluxos, competéncia
do gestor de saude locallestadual. Importante ressaltar que as
Secretarias Estaduais da Saude sao responsaveis pelo Componente
Medicamentos de Dispensagao Excepcional. Neste bloco de
financiamento baseados em PCDT, constam férmulas hipoalergénicas,
conforme é preconizado pelo protocolo de APLV e o Pacto pela Vida
entre gestores do SUS, compromisso publico de dar énfase as
necessidades de saude da populagado e pontuando que o fornecimento
de dieta alimentar especial se insere no Componente Estratégico da

Assisténcia Farmacéutica, marco do papel do Estado em assumir a
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responsabilidade da distribuicdo das féormulas alimentares especiais
as criangas como a deste caso.
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