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CONITEC

CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispde sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporagao de tecnologias em saldde no ambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacdo de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Salde, assessorado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢cGes a incorporagao,
exclusdo ou alteragcdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a

constituicdo ou alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na analise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia,
além da avaliagdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as

tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporag¢do no SUS.

Para regulamentar a composi¢do, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi
publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da

CONITEC é composta por dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o forum responsavel pela emissdo de recomendacbes para assessorar o
Ministério da Saude na incorporag¢do, exclusdo ou alteragdo das tecnologias, no ambito do
SUS, na constituicdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na
atualizacdo da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante
de cada Secretaria do Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um representante de
cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS,
Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS,
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide - CONASEMS e Conselho Federal de

Medicina - CFM.
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Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestao e Incorporacao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenacdo das atividades da
CONITEC, bem como a emissdo deste relatdrio final sobre a tecnologia, que leva em
consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliacdo econ6mica e o impacto da incorporacao da

tecnologia no SUS.

Todas as recomendacgfes emitidas pelo Plendrio sdo submetidas a consulta publica
(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de
10 dias. As contribuicdes e sugestGes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao
relatério final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretdrio da SCTIE pode,

ainda, solicitar a realizacdo de audiéncia publica antes da sua decisdo.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetivacdao de sua oferta a populacao brasileira.
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FORMULAS NUTRICIONAIS PARA CRIANGAS COM ALERGIA A PROTEINA
DO LEITE DE VACA

Demandante: Secretaria de Atengdo a Saude — SAS/MS

1. A DOENCA

As reagOes adversas aos alimentos incluem qualquer reacdo anormal ocorrida
durante ou apds a sua ingestdao, sendo classificadas em intolerancias ou alergias
alimentares (1).

A intolerancia alimentar ocorre devido a componentes téxicos ou quimicos de
alimentos ou devido a outras substancias do préprio organismo do individuo. Por
exemplo, intolerancia a lactose por deficiéncia enzimatica (1).

A alergia alimentar (AA) é uma reagao imunoldgica, na qual estdo envolvidas as
imunoglobulinas E ou as células T e, em alguns casos, os dois mecanismos. E uma
reacdo imunoldgica reprodutivel, contra um antigeno alimentar especifico geralmente
proteico (2).

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 reagdo do sistema
imunoldgico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as
proteinas do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina) (3,4). E muito raro o seu
diagndstico em individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a
proteina do leite de vaca (5,6).

Em paises desenvolvidos a suspeita de APLV, a partir dos sintomas clinicos,
ocorre em torno de 1 a 17% das criangas. Porém, apds a investigacao diagnostica, a
prevaléncia de criangas com APLV oscila de 0,3% a 7,5% até os dois anos, sendo que
apenas 0,5% estdao em aleitamento materno (7,8,9).

N3ao ha pesquisas ou inquéritos nacionais, nem registros nos sistemas de
informacdo do Ministério da Saude (MS) sobre o nimero de criancas com APLV e sua
prevaléncia. No entanto, em agosto de 2012 o MS encaminhou questionario para 178
municipios de médio e grande porte, dos quais 34 responderam, afirmando possuir
servicos/programas de atencdo nutricional estruturados para acompanhamento de
criangas com APLV. Foi identificada média de acompanhamento de 0,4% (0,2% a 0,7%)
de criancas com APLV nesses servicos pelo Sistema Unico de Saude (SUS).
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A confirmacdo diagndstica da APLV é realizada a partir de histdria clinica
sugestiva, desaparecimento dos sintomas de 1 a 30 dias com dieta de exclusdo da
proteina do leite de vaca (fase de exclusdo) e reaparecimento dos sintomas ao realizar
o teste de provocagao oral (TPO). O reaparecimento é imediato nos casos de APLV
mediada por IgE (menos de duas horas, sendo mais frequente apds poucos minutos).
Nos casos de APLV ndao medida por IgE, ocorre de duas horas a sete dias (3, 4).

Ndo ha exames complementares definitivos para o diagndstico de APLV. A
realizacdo de exames complementares (Dosagem de Imunoglobulina E e Teste
Cutaneo de Leitura Imediata - TC) é necessaria apenas como apoio na avaliacdo de
gravidade ou no diagndstico diferencial na APLV ndo mediada por IgE, no entanto
raramente é indicada (3,4). Estes exames devem ser interpretados apenas por médico
alergologista.

Os exames endoscépicos e bidpsia no trato gastrointestinal raramente sdo
necessarios e devem ser indicados apenas por especialista, bem como os outros
exames laboratoriais ou radioldgicos necessarios para o diagndstico diferencial.

A conduta na APLV baseia-se em trés pontos fundamentais: exclusdao da(s)
proteina(s) alergénica(s) da dieta; prescricdo de dieta substitutiva que proporcione
todos os nutrientes necessarios em criangas até 6 meses; prescricdo de alimentagao
complementar (de 6 a 24 meses) (3,4).

2. ATECNOLOGIA

As formulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas sdo indicadas
para criancas de até vinte e quatro meses de idade que apresentam histdria clinica
sugestiva e resultados positivos no TPO compativeis para a alergia a proteina do leite
de vaca ou reacdo alérgica generalizada relevante em um ou mais drgao ocorrida
imediatamente ou em até duas horas apds a ingestdo de alimentos contendo proteina
do leite de vaca.

As férmulas nutricionais utilizadas na APLV sdo as formulas a base de soja, a
base de proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de
aminodacidos (2,9,10).

A indicacdo do uso de féormulas infantis para APLV deve ocorrer para
substituicdo da alimentacdo em criangas menores de seis meses ou complementacao
para maiores de seis meses, (3,6,11) conforme descrito a seguir:

e Fdérmulas nutricionais a base de soja (FS):
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O uso de formulas a base de proteina isolada de soja para criancas menores de
seis meses, devido aos riscos de efeitos adversos, ndo é recomendado pelas
sociedades cientificas internacionais e nacionais. Além de haver poucos ensaios

clinicos duplo-cegos randomizados e metandlises realizadas com humanos (3,12).

Desta forma, as FS sdo indicadas como primeira op¢cdo somente para criangas
de seis a vinte e quatro meses com APLV mediadas por IgE (11, 13).

e Formulas nutricionais a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH):

As formulas extensamente hidrolisadas sdo toleradas em 90% dos casos de
criangas menores de seis meses e em 95% das criangas acima de seis meses (2,14, 15,
16). Assim, as FEH sdo indicadas como primeira op¢do para todas as criancgas até vinte
e quatro meses com APLV ndao mediada por IgE (3,4).

e Formulas nutricionais a base de aminoacidos (FAA):

Somente 10% das criangas menores de seis meses e 5% das criangas acima de
seis meses ndo toleram FEH (2,14, 15, 16), sendo necessdrio o uso de formulas
nutricionais a base de aminoacidos (3,4). As FAA também devem ser a primeira opc¢ao
em casos em que as criangas com APLV apresentem sintomas graves, como
desnutricdo protéico-energética moderada ou grave com descompensacdo metabdlica
(desidratacdo, acidose), sangramento intestinal intenso e anemia grave, dermatite
atépica grave e generalizada, com hipoproteinemia e comprometimento no
crescimento (13).

Para todas as criangas com APLV ndo mediada por IgE, a primeira opg¢do deve
ser formula extensamente hidrolisada (FEH). Caso haja remissdo dos sinais e sintomas,
a FEH deve ser mantida. Se houver manutencdo ou piora dos sinais e sintomas, deve
ser realizada troca para férmulas a base de aminodcidos (FAA) (3,4).

Para criancas de seis a vinte e quatro meses com formas de APLV mediadas por
IgE, a primeira opcdo deve ser a prescricao de férmulas a base de proteina de soja (FS).
Caso haja remissdao dos sinais e sintomas, a FS deve ser mantida. Se houver
manutencdo 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 manutengao ou piora dos sinais e sintomas com uso de FEH, deve ser realizada
troca para formulas a base de aminodcidos (FAA) (11, 13).
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Apods inicio do uso das férmulas, a remissdo de sintomas relacionados a APLV
ocorre entre uma a trés semanas. Assim, as férmulas prescritas devem ser mantidas
em torno de 15 dias de se concluir que os sintomas apresentados sdo causados em
funcdo do uso da férmula prescrita e que ha necessidade de mudanca. Por exemplo: o
nao desaparecimento de sinais e sintomas, como célica infantil, sangramento intestinal
ou dermatite atdpica, apds o uso de FEH por trés dias seguidos, ndo é motivo para
alteracdo imediata da prescricdo para FAA.

Destaca-se que as FAA devem ser a primeira escolha nos casos em que a
crianca encontra-se com sintomas graves, independentemente da faixa etaria, como
descrito no tdépico sobre FAA. Assim que houver estabilizacdo clinica, deve ser
realizada a transicao para FEH ou, conforme o tipo clinico, FS (13). Caso os sintomas
persistam apds aproximadamente 15 dias de uso de FAA, o diagndstico de APLV deve
ser desconsiderado, o uso de FAA deve ser interrompido e a crianga deve ser
encaminhada ao gastroenterologista.

A introducdo da alimentagao complementar em criangas com APLV deve seguir
0s mesmos principios do preconizado pelo Guia Alimentar para Criangas Menores de
Dois Anos (17).

Em relagdo ao quantitativo das férmulas, o nutricionista responsavel deve
realizar o cdlculo das necessidades nutricionais da crianca de acordo com as
recomendacdes oficiais por idade, sendo o minimo e maximo de latas necessarias
mensalmente estabelecido na Tabela 1 abaixo:

Tabela 1 - Quantitativo mensal de férmulas nutricionais (latas*) por idade.

, s . , . ] Férmulas a base de
Idade Formulas a base de soja Férmulas hidrolisadas L.
aminoacidos
< 6 meses - 7-9 latas 7-9 latas
6 -] 12 meses 6-7 latas 5-6 latas 5-6 latas
12 -| 24 meses 5-6 latas 5-6 latas 6-7 latas

*considerando uma lata equivalente a 400 gramas de férmula nutricionais

** Os calculos levaram em consideragdo as recomendacgdes de calorias e nutrientes, principalmente o calcio, da Organizagdo
Mundial da Satde e as informagdes nutricionais contidas nos rétulos das férmulas infantis para APLV.

Fonte: CGAN/DAB/SAS/MS. Brasilia,2014.

Os beneficios esperados sdao a melhora e remissdao dos sintomas; proporcionar
a crianca adequado crescimento e desenvolvimento adequado; e melhorar qualidade
de vida da crianca e familia. A suspensdo/alta do tratamento dar-se-a quando a criancga
apresentar melhora completa de sinais e sintomas relacionados a APLV; negativar TPO
ao longo da conduta adotada; ndo apresentar TPO de monitoramento conforme
protocolado; ou completar vinte e quatro meses de idade.
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3. IMPACTO ORCAMENTARIO

A base de calculo para o impacto orgamentdrio da incorporagao das formulas
nutricionais para criangas com APLV considerou a estimativa do IBGE da populagdo até
2 anos em 2014, de 5.862.163 criancas. A partir da consulta aos municipios realizada
pelo MS em 2012, entre 0,2% e 0,7% de criancas com APLV eram acompanhadas por
servigos/programas de atenc¢do nutricional estruturados no SUS. Assim, estimou-se
uma cobertura de 0,7% nessa faixa etdria, compreendendo 41.035 criangas. A
distribuicdo das criangas quanto ao tipo de férmula infantil utilizada esta apresentada
na Tabela 2.

Tabela 2. Criangas com APLV segundo tipo de férmulas utilizadas*

Tipos de férmulas <6 meses 6m -|1ano 1-| 2anos TOTAL
90% 55% 45%
, o 24.077,99
Férmulas Hidrolisadas 9.183,56 5.612,18 9.282,25
10% 5% 5%
. N S 2.561,95
Férmula a base de aminodcidos 1.020,40 510,20 1.031,36
40% 50%
0% ° ’ 14.395,20

Formula a base de soja 4.081,58 10.313,61

0

*Fiocchi et al. DRACMA Guidelines. Pediatr Allergylmmunol. 2010.

SBP, ASBAI. Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2007. Rev Bras Alerg Imunopatolol. 2008; 31:2.

Vieira et al. A survey on clinical presentation and nutritional status of infants with suspected cow' milk allergy. BMC Pediatrics.
2010; 10:25

A proposta de aquisicdo foi apresentada a seis empresas fabricantes de
férmulas infantis para uma primeira rodada de negociacdo de precos. As produtoras
apresentaram suas propostas e, na Tabela 3, encontra-se o menor valor apresentado
para cada produto.

Tabela 3. Menor valor apresentado para as formulas pelas empresas

Formula a base de
aminoacidos

15,12 20,33 36,37

Formula a base de soja Formulas Hidrolisadas

Considerando os precos minimos apresentados, o quantitativo de férmulas
estimado e uma cobertura para os proximos 5 anos de 50% no primeiro ano, 75% no
segundo e 100% a partir do terceiro ano, apresenta-se o resultado do impacto
orcamentadrio estimado na Tabela 4.

Ano Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
% Cobertura 50% 75% 100% 100% 100%
Valor (RS) 30.104.790,18 44.,577.352,10 58.692.988,94 57.974.222,31 57.278.740,78
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4. CONCLUSAO

A infancia é o periodo em que se desenvolve grande parte das potencialidades
humanas. Assim, os disturbios que incidem nesse periodo sdao responsaveis por graves
consequéncias para os individuos e comunidades. Para criangas que apresentam
alergia a proteina do leite de vaca, as féormulas nutricionais para necessidades
dietoterapicas especificas sdo indicadas para garantir todos os nutrientes para criancgas
menores de 6 meses ndao amamentadas e complementar os nutrientes provenientes
da alimentagdo para criangcas maiores de 6 meses. Dessa forma, a Secretaria de
Atencdo a Saude do Ministério da Saude solicitou a apreciacao pela Comissdao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologia no SUS — CONITEC/SCTIE quanto a incorporagdo das
férmulas nutricionais indicadas para criancas com até 24 meses de idade que
apresentam alergia a proteina do leite de vaca.

5. RECOMENDAGAO DA CONITEC

Na 282 reunido da CONITEC, realizada no dia 03/09/2014, os membros da
CONITEC deliberaram, por unanimidade, pela incorporacao das féormulas nutricionais
para necessidades dietoterdpicas especificas indicadas para criancas com alergia a
proteina do leite de vaca.
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