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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 699/2019

Vitoria, 10 de maio de 2019

Processo n° I
BN impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa a atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara da

Comarca de Alegre — Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Junior - sobre: Leite de soja em

yd

po.

I - RELATORIO

1.

De acordo com a inicial, a requerente com 2 anos de idade, apresenta alergia a
proteina do leite, nao podendo consumir leite e derivados, nem preparacoes
preparadas com o mesmo. Para evitar o risco de desenvolvimento de desnutri¢do a

requerente necessita do consumo de leite de soja em po.

De acordo com laudo médico as fls. 5, emitido pela nutricionista Railla Valverde
Almeida, a requerente nascida em 02/07/16, apresenta alergia a proteina do leite, nao
podendo consumir leite e derivados, nem preparacoes preparadas com o mesmo. Tal
fato, delimita e dificulta o consumo alimentar da mesma, visto que esta em processo de
reeducacao alimentar, e todas as preparacoes que ajudam a diversificar a alimentacao
precisam ser preparados com leite vegetal. Segundo laudo médico apresenta perda
auditiva, e o acompanhamento mensal apresenta lento ganho de peso e estatura, com
varios episddios de perda de peso, e atualmente esta no limite de estatura para idade.
Possivelmente, a baixa estatura é decorrente da demora em diagnosticar a alergia
alimentar e falta de substituicio adequada do leite. Visto que este indice é o que
melhor aponta o efeito cumulativo de situacoes adversas sobre o crescimento da

crianca (valores abaixo do esperado indicam déficit de longa duracdo). Também
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apresenta histérico de prematuridade. A mesma encontra-se com Peso/Idade: entre
P15 e P50 - peso adequado Estatura/Idade: P3 - baixa estatura para idade diagnostico
nutricional: peso adequado para idade, apresentando baixa estatura para idade. Para
evitar o risco de desenvolvimento de desnutriciao, e tentar corrigir a baixa estatura
recomenda-se o uso de leite de soja de modo a variar e complementar a alimentacao
diaria, com o consumo do leite e uso do mesmo para preparagoes. Além da
suplementacdo nutricionalmente completa, normocalérica, normoproteica, elementar,

a base de aminoacidos livres, isenta de lactose adequada a criancas de 01 a 10 anos.

Consta planejamento alimentar as fls. 6, prescrito pela mesma profissional
supracitada, leite de soja em p6 diluir 3 colheres de sopa em 200 ml de agua filtrada,
nos horarios de 8, 15 e 20:30 horas. Suplemento: Dieta nutricionalmente completa,
normocalorica, normoproteica, elementar, a base de aminoacidos livres, isenta de
lactose adequada a criancas de 01 a 10 anos. Diluir 2 colheres medidas (50 gramas) em

200 ml de agua filtrada, nos horarios de 8 e 20:30 horas.
Consta curva de crescimento da requerente peso e comprimento.

Consta laudo as fls. 09, emitido pela nutricionista Marianna Junger, sem data,
direcionado a pediatra, recomendando investigar pois suspeita de alergia ao gliten ou
a proteina do leite de vaca, ja que ha alteracoes hepaticas e a paciente continua com
recorrente sensagdo de barriga inchada e algumas vezes com vOmito concomitante,
mesmo fazendo uso de leite 0 lactose diariamente. Prescreveu dieta sem gluten para
observar se ocorrera melhora dos sintomas e recomendou substituir o leite de vaca

pelo de soja que nao contém nem lactose e nem glaten nem as proteinas alergénicas.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

A Portaria N° 399 de 22 de fevereiro de 2006 divulga o Pacto pela Saude 2006
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— Consolidacao do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do referido pacto. Em seu
Anexo II, item III — Pacto pela Gestao, item 2 — Regionalizacdo, define que um dos
Objetivos da Regionalizacao é garantir a integralidade na atencao a satide, ampliando
o conceito de cuidado a satide no processo de reordenamento das acoes de promocao,
prevencao, tratamento e reabilitacio com garantia de acesso a todos os niveis de

complexidade do sistema.

2. O conceito de seguranca alimentar, abordado na Politica Nacional de
Alimentacao e Nutricao (Portaria GM/MS N° 710, de 10 de junho de 1999),
consiste no “abastecimento, na quantidade apropriada, no acesso universal aos
alimentos e no aspecto nutricional (composicao, qualidade e aproveitamento

bioldgico)”.

3. De acordo com a esta portaria, sdo responsabilidades do Gestor Municipal —
Secretaria Municipal de Saude ou organismos correspondentes: Coordenar e
executar acoes decorrentes das Politicas Nacional e Estadual, em seu respectivo
ambito, definindo componentes especificos que devem ser implementados pelo
municipio. Receber e ou adquirir alimentos e suplementos nutricionais, garantindo o
abastecimento de forma permanente e oportuna, bem como a sua dispensacdo
adequada, e ainda, definir e adquirir, com o apoio dos demais gestores, os alimentos
e insumos estratégicos que devem fazer parte da suplementacdo alimentar e
nutricional na rede de servicos, atentando para que esta aquisi¢do esteja consoante a
realidade alimentar e nutricional e para que seja assegurado o abastecimento de

forma oportuna, regular e com menor custo.

4. O Estado do Espirito Santo publicou a PORTARIA 054-R, 28/04/2010, que estabelece
critérios de uso e padroniza férmulas infantis e dietas enterais pediatricas para
situacOes especiais, quais sejam: dietas para pacientes sem problemas
absortivos que poderao receber nutrientes integros que necessitam de
trabalho digestivo — formulas poliméricas; dietas para pacientes com

problemas absortivos, nas quais os nutrientes serdao fornecidos com
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menor complexidade — formulas semielementares e elementares; dietas
para pacientes que necessitem de dieta especializada — Intolerancia a

lactose e doencas metabolicas.

DA PATOLOGIA

1.

A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criancas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela
reacao do sistema imunoldgico as proteinas do leite, principalmente a
caseina (proteina do coalho) e as proteinas do soro (alfalactoalbumina 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

A confirmacdo diagnostica da APLV é realizada a partir de historia clinica sugestiva,
desaparecimento dos sintomas de 1 a 30 dias com dieta de exclusao da proteina do
leite de vaca (fase de exclusao) e reaparecimento dos sintomas ao realizar o teste de
provocacao oral (TPO). O reaparecimento é imediato nos casos de APLV mediada por
IgE (menos de duas horas, sendo mais frequente ap6s poucos minutos). Nos casos de

APLV nao medida por IgE, ocorre de duas horas a sete dias

A conduta na APLV baseia-se na exclusao da proteina alergénica da dieta; prescricao
de dieta substitutiva que proporcione todos os nutrientes necessarios em criancas até 6
meses; prescricdo de alimentacdo complementar (de 6 a 24 meses). As formulas
infantis para necessidades dietoterapicas especificas sao indicadas para criancas de até

vinte e quatro meses de idade.

DO TRATAMENTO

1.

A conduta na APLV baseia-se em trés pontos fundamentais: exclusao da(s) proteina(s)
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alergénica(s) da dieta; prescricdo de dieta substitutiva que proporcione todos os
nutrientes necessarios em criancas até 6 meses; prescricio de alimentacdo

complementar (de 6 a 24 meses).

2. As formulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas sao
indicadas para criancas de até vinte e quatro meses de idade que
apresentam historia clinica sugestiva e resultados positivos no TPO
compativeis para a alergia a proteina do leite de vaca ou reacao alérgica
generalizada relevante em um ou mais 6rgaos ocorrida imediatamente ou
em até duas horas apoés a ingestao de alimentos contendo proteina do leite

de vaca.

3. As formulas nutricionais utilizadas na APLV sao as formulas a base de soja, a base de
proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos. A
indicacao do uso de férmulas infantis para APLV deve ocorrer para substituicdo da
alimentacao em criancas menores de seis meses ou complementacao para maiores de

seis meses, conforme descrito a seguir:

« Formulas nutricionais a base de soja (FS): O uso de formulas a base de
proteina isolada de soja nao ¢é recomendado, pelas sociedades cientificas
internacionais e nacionais, para criancas menores de seis meses, devido aos riscos de
efeitos adversos. Além de haver poucos ensaios clinicos duplo-cegos randomizados e
metanalises realizadas com humanos. Desta forma, as FS sdo indicadas como primeira
opcao somente para criancas de seis a vinte e quatro meses com APLV mediadas por
IgE.

« Formulas nutricionais a base de proteina extensamente hidrolisada
(FEH): As féormulas extensamente hidrolisadas sdo toleradas em 90% dos casos de
criancas menores de seis meses e em 95% das criancas acima de seis meses. Assim, as
FEH sao indicadas como primeira opg¢do para todas as criancas até vinte e quatro

meses com APLV nao mediada por IgE.
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« Formulas nutricionais a base de aminoacidos (FAA): Somente 10% das
criancas menores de seis meses e 5% das criancas acima de seis meses nao toleram
FEH, sendo necessario o uso de féormulas nutricionais a base de aminoacidos. As FAA
também devem ser a primeira opcado em casos em que as criancas com APLV
apresentem sintomas graves, como desnutricdo protéico-energética moderada ou
grave com descompensacdo metabolica (desidratacdo, acidose), sangramento
intestinal intenso e anemia grave, dermatite atopica grave e generalizada, com
hipoproteinemia e comprometimento no crescimento. Para todas as criancas com
APLV nao mediada por IgE, a primeira opcdo deve ser féormula extensamente
hidrolisada (FEH). Caso haja remissao dos sinais e sintomas, a FEH deve ser mantida.
Se houver manutencao ou piora dos sinais e sintomas, deve ser realizada troca para
féormulas a base de aminoacidos (FAA). Para criancas de seis a vinte e quatro meses
com formas de APLV mediadas por IgE, a primeira opcao deve ser a prescricao de
féormulas a base de proteina de soja (FS). Caso haja remissao dos sinais e sintomas, a
FS deve ser mantida. Se houver manutencao ou piora dos sinais e sintomas, deve ser
realizada troca para FEH. Caso haja remissao dos sinais e sintomas com uso de FEH, a
mesma deve ser mantida. Se houver manutencao ou piora dos sinais e sintomas com

uso de FEH, deve ser realizada troca para féormulas a base de aminoacidos.

Ap6s inicio do uso das formulas, a remissao de sintomas relacionados a APLV ocorre
entre uma a trés semanas. Assim, as formulas prescritas devem ser mantidas em torno
de 15 dias para se concluir que os sintomas apresentados sao causados em funcao do
uso da formula prescrita e que ha necessidade de mudancga. Por exemplo: o nao
desaparecimento de sinais e sintomas, como co6lica infantil, sangramento intestinal ou
dermatite atbépica, apoés o uso de FEH por trés dias seguidos, ndo é motivo para

alteracdo imediata da prescricao para FAA.

A suspensdo/alta do tratamento dar-se-4 quando a crianca apresentar melhora
completa de sinais e sintomas relacionados a APLV; negativar TPO ao longo da
conduta adotada; nao apresentar TPO de monitoramento conforme protocolado; ou

completar vinte e quatro meses de idade.
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DO PLEITO

1.

Leite de soja: suplemento a base de proteina isolada de soja. Isenta de lactose.

Indicado em situacoes nas quais for necessario retirar o leite de vaca da dieta.

III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente, cabe esclarecer que as diretrizes nacionais e
internacionais recomendam o uso de férmulas nutricionais a base de soja,
a base de proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base
de aminoacidos apenas para criancas de 0 a 24 meses com alergia a
proteina do leite de vaca (APLV).

. Esclarecemos que as diretrizes estabelecidas pelo Sistema de InformacOes de

Vigilancia Alimentar (SISVAN), é de competéncia municipal a execucao do
programa de nutricdo basica, que engloba o acompanhamento da evolucao
nutricional das criancas, adolescentes e idosos, e o fornecimento dos
produtos/suplementos alimentares necessarios, que siao considerados de baixo

custo.

Ja o Estado do Espirito Santo, por meio da Secretaria de Estado da Saude,
disponibiliza férmulas infantis de alto custo, para criancas portadoras de alergia a
proteina do leite de vaca, conforme PORTARIA 054-R, 28/04/2010 (mediante

comprovacao por meio de exames ou quadro clinico sintomético), que sao:

1.1) Foéormula para alimentacdo infantil semi-elementar, a base de proteina
hidrolisada de soja, isenta de sacarose e gluten, adequada a criancas de 0 a 12

meses. (F1)

1.2) Féormula para alimentacdo infantil semielementar, a base de hidrolisado
proteico, do soro do leite, isenta de sacarose e gluten, adequada a criancas de o

a 12 meses. (F2)
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1.3) Férmula para alimentacao infantil elementar, a base de aminoacidos livres,

isenta de sacarose e gluten, adequada a criancas de 0 a 12 meses. (F3)

4. Essas formulas s3o padronizadas pela Secretaria Estadual de Saade sendo
disponibilizadas na rede publica estadual através das Farmaécias Estaduais do
Componente Especializado da Assisténcia Farmaceéutica para todos os pacientes que se

enquadrem nos critérios de uso definidos em tal portaria.

5. Ocorre, que de acordo com documentos médicos encaminhados a este Nucleo, nao
ficou claro o diagnostico da requerente, visto que nao foi encaminhado nenhum laudo
emitido por médico pediatra confirmando o diagnostico apresentado, bem como um
dos laudos emitido pela nutricionista Mariana Junguer informa suspeita de alergia ao

gliten ou a proteina do leite de vaca, enquanto o laudo emitido pela nutricionista

Railla Valverde Almeida, afirma que a paciente apresenta alergia a proteina do leite.

6. Dessa forma, considerando que a APLV é uma alergia alimentar mais
comum em criancas até vinte e quatro meses, sendo muito raro o seu
diagnostico em individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral
progressiva a proteina do leite de vaca, considerando que a requerente
atualmente possui 2 anos e 9 meses e de acordo com curva de crescimento
juntada aos autos, encontra-se dentro da faixa de peso e altura adequadas
para a idade, considerando que criancas acima dos 2 anos de idade podem
enriquecer sua alimentacao por meio de frutas, verduras, carnes,
carboidratos (excluindo apenas os alimentos que possui alergia), sendo o
uso de formulas nutricionais nesta faixa etaria, indicada apenas quando
ha comprovada desnutricao proteico-calorica, mesmo com implantacao
do plano alimentar completo, considerando que niao constam exames
diagnésticos, bem como nao consta documento médico com descricao do
diagnéstico, sinais e sintomas apresentados e exclusiao das proteinas
alergénicas da alimentacao complementar, esclarecemos que nao constam

elementos técnicos que pudessem justificar a necessidade da prescricao
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da férmula a base de soja para atendimento a requerente.

7. Frente ao exposto entende-se que nao foram contemplados os quesitos
técnicos que justifiquem a disponibilizacao da formula pleiteada, neste

momento.
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