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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara de Familia, da Infancia e Juventude e Violéncia
Doméstica e Familiar contra Mulher
COMARCA: Uba

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.00010620

IDADE: 01 ano Sexo: Masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10 K52.2, T78.1

PEDIDO DA ACAO: Férmula alimentara NEOCATE 400

FINALIDADE / INDICACAQO: ALERGIA A PROTEINA DO LEITE DE VACA
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 40.627

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

a) Se a formula infantil NEOCATE 4009 esta incluida em alguma das listas
de dispensacéo do SUS (REMUME, CEAF, RENAME) e qual o fundamento

técnico para sua inclusdo ou exclusdo. b) Se existem alternativas nutricionais

padronizadas no SUS para o tratamento de "Alergia a proteina do leite de
vaca" (CID K52.2) e "Alergia alimentar" (CID T78.1) em lactentes, que
possuam eficacia e seguranca equivalentes a formula pleiteada.

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme documentacdo meédica, datada de 02/10/2025, trata-se

lactente de 04 meses de idade, com diagndstico de alergia a proteina do
leite de vaca (APLV) e alergia a alimentos. Apresentou em aleitamento
materno, desde os primeiros dias de vida diarreia com sangue quando a
mae oferta leite materno apdés ter ingerido algum alimento com o leite
davaca. Necessita com urgéncia de formula infantil alimentar a base de
aminoacidos livres (Neocate) 10 latas de 400mg/més, até 1 ano e idade no
minimo, para alimentar, nutrir e mantera sobrevivéncia. As Secretarias
Municipal de Saude de Uba e a Estadual e Saude, respectivamente em 08
e 09/2026, informaram que a formula solicitada ndo compde a Relacéo

Municipal de Medicamentos (REMUME), a Relacdo de Medicamentos do
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Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
padronizada pela Secretaria de Saude do Estado de Minas Gerais e a
Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME). Alergia

alimentar é o termo utilizado para descrever as reacdes adversas
secundéarias a ingestdo de proteinas de alimentos ou aditivos
alimentares. Podem ser classificadas em reacdes ndo-imunoldgicas 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 reacdes adversas
ndo imunoldgicas podem ser desencadeadas também pela fermentacdo e
efeito osmético de carboidratos ingeridos e ndo absorvidos. O exemplo
classico é aintolerancia por ma absorc¢éo de lactose. Mais recentemente
vem sendo valorizados também outros carboidratos ndo completamente
absorvidos conhecidos pela sigla em inglés "FODMAPs": F= fermentavel,
O=oligossacarideos (frutanos, galactooligosacarideos), D= dissacarideos
(lactose, sacarose), M=monossacarideos (frutose) e P=polibis (sorbitol). As
reacbes imunoldgicas dependem de susceptibilidade individual e
podem ser classificadas segundo o mecanismo imunolégico envolvido
mediados por anticorpos IgE ou néo. Os alergénos alimentares sdo na
sua maior parte representados por glicoproteinas hidrossolUveis com
peso molecular variando de 10 e 70 kDa, termoestaveis e resistentes a acao
de &cidos e proteases, que estimulam resposta imunolégica humoral
(IgE) ou celular, como a alergia a proteina do leite de vaca (APLV). A
predisposicdo 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 imunoldégica anormal a um determinado alimento em
hospedeiro suscetivel, faz com que apresente sindromes clinicas

ameacadoras da vida. Essas reacfes sao reproduziveis a cada vez que
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o alimento € 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 reacdes ocorridas, destacando-se que a sensibilizacédo a
esses alérgenos comuns é variavel segundo a idade dos pacientes e a
regido geografica que habitam. Na infancia, os alimentos mais
responsabilizados pelas alergias alimentares em geral transitérias, séo
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 sao
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, supde-se, € mediada por
células. Existe forte associacdo de historia familiar de atopia, introducéo
precoce de leite de vaca, infecgOes de trato gastrintestinal em criancas de
baixa idade e fatores ambientais.

Na APLV ocorre reacdo do sistema imunoldgico as proteinas do
leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as proteinas do
soro (alfa-lacto albumina e beta-lactoglobulina). Existe forte associagéo
de histdria familiar de atopia, introducdo precoce de leite de vaca, infecgdes
de trato gastrintestinal em criancas de baixa idade e fatores ambientais com
aAPLV. A suspeitade APLV inicia-se com a histdria clinica de exposicao
a proteina do leite de vaca e aparecimento de sintomas de alergia. As
manifestacdes clinicas podem ser imediatas com os sintomas, ocorrendo
até 2 horas ap0s a exposicado ao alergéno, ou tardias quando os sintomas
ocorrem a partir de 2 horas até varios dias depois. A reacdo humoral a
alérgenos alimentares se da com formacao de anticorpos especificos
da classe IgE, que se fixam a receptores de mastocitos e basofilos.
Contatos subsequentes com este mesmo alimento e sualigacado a duas
moléculas de IgE proximas determinam a liberagcdo de mediadores

vasoativos e citocinas Th2. As manifestacdes imediatas mediadas por
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IgE sé&o: 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 ap0s a ingestdo de alimento com a presenca de prurido intenso
com placas eritematosas generalizadas que tendem a confluir
frequentemente. Esse quadro pode ser acompanhada de angioedema de
l&bio, ocular ou até mesmo de lingua e Gvula, seguido de acometimento
adicional de pelo menos um dos seguintes sistemas organicos:
respiratorio (dispneia, sibilos/broncoespasmo, estridor, hipoxemia),
cardiovascular (hipotensédo, hipotonia, choque), gastrintestinal (nauseas,
vomitos, dor abdominal) e neuroldgico (confusdo mental, lipotimia, perda de
consciéncia). Em até 20% dos casos a anafilaxia pode ocorrer com dois
ou mais desses sistemas organicos envolvidos, mas sem
comprometimento cutaneo, o que torna o diagndostico muito mais dificil. As
alergias alimentares ndo IgE mediadas caracterizam-se pela
hipersensibilidade mediada por células. Embora parecam ser mediadas
por linfocitos T, tanto estas como as mistas ainda ndo foram
esclarecida, pelo fato de que endoscopias e bidpsias ndo séo rotineiramente
feitas. Nestas as manifestacdes sao tardias e ocorrem sintomas relativos
ao trato digestivo, havendo eventuais associacdes com sintomas
respiratérios como: tosse crbnica, rinoconjuntivite, estridor laringeo, asma
e/ou sintomas cutaneos como urticaria e dermatite atépica. Os sintomas
relativos ao trato digestivo sédo decorrentes de doenca do refluxo
gastroesofagico, constipacdo intestinal crbnica, proctocolite,
enteropatia, enterocolite, e exacerbacdo de coélicas, distensao
abdominal e a desaceleracédo ponderal, que néo responde as medidas
de apoio ou medicamentosas.

O primeiro passo para a confirmacdo do diagndéstico é o
reconhecimento de sintomas clinicos, na exclusédo de outras etiologias
e a exclusdo dos alimentos desencadeantes, como proteinas, com

destaque para o leite de vaca na crianca e no teste de provocacéo oral (TPO)
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sob supervisdo médica. Embora TPO seja 0 padrédo-ouro, a maioria dos
pacientes ndo precisa ser submetida a confirmacéo, especialmente se
tém uma historia de reacdes graves e se tornarem assintomaticos apos
a eliminacdo da proteina suspeita. No entanto, os testes de
desencadeamento sao necessarios para determinar, na FPIES, sua
resolucdo ou a confirmacao da forma crénica. O tempo de excluséo varia
de 1 a 4 semanas no maximo. Nado ha exames complementares definitivos
para o diagnostico de alergia alimentar. A realizacdo de exames
complementares (Dosagem de Ig E e Teste Cutaneo de Leitura Imediata
- TC) é necessaria apenas como apoio na avaliacdo de gravidade ou no
diagnostico diferencial no caso de APLV ndo mediada por IgE, sendo
raramente é indicada. Estes exames devem ser interpretados por médico
alergologista ou gastroenterologista.

A APLV estéa relacionada com a imaturidade fisiolégica presente
nos 2 primeiros anos de vida e tende a desaparecer com o crescimento.
Dessa forma, a exclusdo da proteina alergénica da dieta pelo tempo
necessario para adquirir tolerancia é a unica forma de tratamento da APLV.
Cercade 90% dos portadores APLV vao adquirir toleranciaimunolégica
até 2 a 3 anos de idade e ndo mais apresentardo alergia. Na APLV néao
IgE mediada, propde-se reintroducdo do leite de vaca de forma
gradativa. Na maioria das situacbes, ha aquisicdo de tolerancia as
proteinas do leite de vaca até o terceiro ano de vida. O manejo da alergia
alimentar & empirico pelas evidéncias limitadas e controvérsias em
muitas areas de sua fisiopatologia. A conduta baseia-se em trés pontos
fundamentais: exclusdo da(s) proteina(s) alergénica(s) da dieta;
prescricdo de dieta substitutiva que proporcione todos 0s nutrientes
necessarios em criancas até 6 meses; prescricdo de alimentacédo
complementar até 24 meses de vida. A dieta de excluséo da(s) proteina
(s) dos alimentos é fundamental. Assim a exclusdo das proteinas do leite
de vaca devem ser total, inclusive para a méde caso a crianca esteja

amamentando. A prescricdo de formulas infantis de modo a suprir as
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necessidades nutricionais dos primeiros 24 meses de vida deve respeitar
critérios. As férmulas nutricionais recomendadas sdo a base de: soja,
proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e de
aminoacidos. Formulas nutricionais a base de soja (FS) ndo sé&o
recomendadas para criangas menores de 6 meses devido aos riscos de
efeitos adversos, sendo indicadas como primeira op¢do somente para
criancas de 24 meses com APLV mediadas por IgE. As férmulas de
proteina extensamente hidrolisada (FEH) sdo em geral bem toleradas em
90% dos casos, sendo a primeira op¢cdo para todas as criancas até 24
meses com APLV nédo mediada por IgE. Em torno de 20% dos pacientes
possam necessitar de féormulas a base de aminoacidos (FAA) como o
Neocate por nao tolerarem as FEH e/ou apresentarem com sintomas
graves (desnutricdo protéico-energética moderada ou grave, colite,
enterocolite, esofagite, sangramento intestinal intenso e anemia grave,
dermatite atdépica 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. ApOs a recuperacdo do quadro e da funcao 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 diagnéstico de APLV deve ser desconsiderado, o tratamento
suspenso e a crianga encaminhada ao gastroenterologista.

Os beneficios esperados com o uso das formulas nas criangas com
alergia alimentar sdo: melhoria e remissdo dos sintomas; adequado
desenvolvimento e crescimento da crianca; melhoria da qualidade de vida
da crianca e da familia. A suspensé&o/alta do tratamento ocorrera quando
ocorrer melhora completa dos sinais e sintomas e negativacdo de
marcadores ou quando a crianca completar 2 anos de idade.

No Brasil, a Sociedade Brasileira de Pediatriarecomenda o uso de

formulas na APLV até a idade de 2 anos. No Sistema Unico de Saude
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(SUS) a CONITEC recomendou a incorporacado de formulas nutricionais
a FS, FEH e FAA paracriancas de 0 a 24 meses com APLV, conforme as
indicacOes descritas acima desde 2018, sem especificacfes de marcas.
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
populagao e pontuando que o fornecimento de dieta alimentar especial
marco do papel do Estado. Entretanto o cuidado basico a saude se
traduz no papel do municipio no caso do crianca. Assim a
responsabilidade da distribuigdo das férmulas alimentares especiais as
criangas é solidaria dos estados, juntamente aos municipios.
Concluséo: trata-se de lactente de 04 meses de idade, com diagndstico
de APLV e alergia a alimentos. Apresentou em aleitamento materno,
desde os primeiros dias de vida diarreia com sangue quando a mae
oferta leite materno apdés ter ingerido algum alimento com o leite da
vaca. Necessita com urgéncia de formula infantil alimentar a base de
aminoacidos livres (Neocate) 10 latas de 400mg/més, até 1 ano e idade no
minimo, para alimentar, nutrir e mantera sobrevivéncia. As Secretarias
de Saude de Uba e a Estadual e Saude, respectivamente em 08 e 09/2025,
informaram que a férmula solicitada ndo comp6e a REMUME, a Relacao
de Medicamentos do CEAF padronizada pela Secretaria de Saude do
Estado de Minas Gerais e a RENAME.

Alergia alimentar é o termo utilizado para descrever as reagdes
adversas secundérias a ingestado de proteinas de alimentos ou aditivos
alimentares, sendo APLV o termo utilizado para descrever as reacdes
adversas secundarias a ingestdo de proteinas do leite de vaca. Os
alergénos alimentares s8o na sua maior parte representados por

glicoproteinas hidrossoltveis com peso molecular variando de 10 e 70
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kDa, termoestaveis e resistentes a acdo de acidos e proteases, que
estimulam resposta imunolégica humoral (IggE) ou celular, como a
alergia a proteina. A predisposicdo 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
conduta baseia-se em trés pontos fundamentais: exclusdo da(s)
proteina(s) alergénica(s) da dieta; prescricdo de dieta substitutiva que
proporcione todos 0s nutrientes necessarios em criancas até 6 meses;
prescricdo de alimentacdo complementar até 24 meses de vida. A dieta
de exclusé@o da(s) proteina(s) dos alimentos é fundamental. As férmulas
FEH sédo em geral bem toleradas em 90% dos casos, sendo a primeira
opcao para todas as criancas até 24 meses com APLV ndo mediada por
IgE. Entretanto em torno de 20% dos pacientes possam necessitar de FAA
(Neocate, Alfamino) por nédo tolerarem as FEH e apresentarem com
sintomas graves e comprometimento no crescimento, como no caso
deste lactente. O SUS incorporou em 2018 as férmulas nutricionais a FS,
FEH e FAA para criancas de 0 a 24 meses com APLV, sem entretanto
vincular uma marca. No SUS esta formula FAA est4 indicada até ocorrer
melhora completa dos sinais e sintomas e negativacao de marcadores ou
guando a crianga completar 2 anos de idade.

Desta forma o caso em tela ndo se trata de solicitacdo de
procedimento diverso, ndo contemplado pelo SUS, que requeira
avaliacao de indicacéo, imprescindibilidade, substituicdo ou nao pelo
NATJUS, mas necessidade de melhor gestao de fluxos, competéncia do
gestor de saude local/estadual. Importante ressaltar que as Secretarias
Municipais e Estaduais da Saude sao responsaveis pelo aquisicédo de
férmulas hipoalergénicas, conforme é preconizado pelo protocolo de

APLYV e o Pacto pela Vida entre gestores do SUS, compromisso publico de

8/10

Nota Tecnica N°: 1062072026 NATJUS-TIMG PM



# NatJus

Estadual

dar énfase as necessidades de saude da populagdo. E pontuado que o
fornecimento de dieta alimentar especial se insere no Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, marco do papel do Estado
mas que também faz parte da atencdo primaria, marco do papel do
municipio. Assim esta responsabilidade € solidaria entre Estado e
Municipio.
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