n° 320 ¢ dezembro | 2021

‘\\ \\|’”l ', %,

“‘\\‘\ “"/"/’/z —~
S O’ ap

[~
Yy = €Y
e~
Jdv
N ~ —~ ="
@) D \
— - —~ ..'.'-"'-‘-‘.-'.
% —~
o ® ® a2 « < = ‘D) > ] =N
< ~— N ~— (N
~—" ~— ~ ~ ~—"
= = ?— ~ ~ , ~
— N—
\ X ~ \
\ , 4 @ ) ”
Oy 7
N\ N
~ B
®) = ) - = ~
~~=
- == ® ® - ”(,‘,7,(:“ a) o~ ~
< ~ = = < = A ® ®© <
— =4 =~ ~ L
=4
= 1 £ !
= ‘O * Q — ~ > " - X4 ® ‘O
—~ =4
— g AN ~ >, = VAH D = = = ~ = -
- = N o 4 )~ h B T ) - ® ~
= /P (((mmu\ — —— e r"’":g\ o) il S ) [ 24
W= —~— 1 W < << -
= ) -
—~ Y
ORY ® (=
I p— P p—
DHD i — - 93 S @ DHD i
St o = L —
< < ~

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

TESTE DE PROVOCAQAO ORAL PARA
ALERGIA A PROTEINA DO LEITE DE VACA

0 que e a alergia a proteina
do leite de vaca?

A alergia a proteina do leite de vaca (APVL) € caracte-
rizada pela reacao do sistema imunologico (mecanismo de
defesa do organismo) as proteinas do leite, principalmente
a proteina presente no coalho do leite (caseina) e as pro-
teinas do soro do leite (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglo-
bulina). Os principais sintomas sao problemas gastrointes-
tinais, rinite alérgica, asma e dermatite (placas vermelhas
na pele).

Esses sintomas, que podem se manifestar imediata-
mente ou demorar até duas semanas, costumam aparecer
apos a introducao do proprio leite de vaca na alimentacao
da crianga ou também apos o uso de formulas alimentares
ou consumo de alimentos a base de leite de vaca. Embora
criangas em aleitamento materno exclusivo possam entrar
em contato com a proteina do leite de vaca atraves do leite
materno, uma vez que a mulher que amamenta consuma
leite de vaca e seus derivados, somente um pequeno nu-
mero destas criangas apresentam reagao a essas protei-
nas e desenvolvem APLV.

Em paises desenvolvidos, a suspeita de APLV apos o
aparecimento dos sintomas, ocorre em torno de 1% a 17%
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das criancas. Porém, a confirmacao apos a investigacao
diagnostica prevalece somente em até 7,5% das criancas
com ate 2 anos de idade. Dessas criangas, menos de 17
estao em aleitamento materno.

No Brasil, foi encontrada uma prevaléncia de 0,61%
de APLV em criangcas menores de 5 anos, no municipio de
Uberlandia (MG). Outro estudo coletou dados de prevaléncia
de 20 municipios diferentes nas cinco regioes geograficas
brasileiras e encontrou uma prevalencia de APLV de 5,4%
em criancas de ate 2 anos de idade. De acordo com levan-
tamento realizado pela Coordenacao Geral de Alimentacao
e Nutricao do Ministério da Salide (CGAN/MS), por meio de
questionario eletronico, no periodo entre 16 de setembro a
14 de outubro de 2019, com 824 respondentes, estima-se

que a prevalencia de crian¢as com APLV no Brasil seja de
1,2%.

Como os pacientes com alergia
a proteina do leita de vaca sao
diagnosticados no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Tera-
péuticas (PCDT) da Alergia a Proteina do Leite de Vaca,
publicado em 201/, e atualmente em fase de atualizagao,
recomenda-se que a confirmagao diagnostica aconteca
somente apos a ocorrencia das seguintes condicoes: pre-
senca de sinais e sintomas que sugiram a presenca da
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APLV: desaparecimento dos sintomas em até 30 dias apos
exclusao da proteina do leite de vaca da dieta; e, por Ulti-
mo, 0 reaparecimento dos sintomas apos reapresentacao
da proteina do leite de vaca, por meio do teste de provo-
cacao oral (TPQ).

Apesar do PCDT, atualmente sao disponibilizados no
SUS dois outros tipos de teste: a pesquisa de Imunoglobu-
ina E (IgE) e o teste cutaneo de leitura imediata. A IgE €
uma proteina que normalmente pode aumentar sua con-
centracao no sangue em respostas a reacoes alergicas.
0 teste cutaneo consiste na deteccao de reacao alérgica
apos o contato induzido da substancia suspeita na pele do
paciente.

Procedimento analisado: teste de
provocacao oral

A Secretaria de Atencao Primaria a Satde do Ministério
da Saude (SAPS/MS) solicitou a Conitec a incorporacao do
teste de provocacao oral (TPO) para o diagnostico e moni-
toramento de pacientes com ate 24 meses de idade com

alergia a proteina do leite de vaca (APLV), no ambito do
SUS.

0 TPO consiste na oferta progressiva do alimento sus-
peito e de um placebo (substancia neutra, sem efeitos no
organismo, usada para estudos de comparacao), em in-
tervalos regulares, sob supervisao médica, para monito-
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ramento de possiveis reacoes aléergicas. 0 TPO ¢ indicado
quando o paciente nao teve mais os sintomas observados
apos um periodo de exclusao da dieta do alimento em in-
vestigacao.

As evidencias encontradas em todos os estudos apre-
sentados indicam que o TPO é o método padrao-ouro (com
melhores resultados de diagndsticos corretos) no processo
de confirmacao diagnostica da APLV.

A avaliagao economica apresentada leva em conside-
racao a comparacao do TPO com os testes disponiveis no
SUS (pesquisa de IgE e teste cutaneo de leitura imediata)
tanto para o diagnostico quanto para o monitoramento da
tolerancia adquirida em criangas ate 2 anos de idade. Os
resultados estimam uma economia de R$ 1.272 em relacao
a pesquisa de IgE e de R$ 526 em comparacao com teste
cutaneo. Com a incorporagao do TPO, haveria um aumen-
to dos anos de vida ajustados pela qualidade, pois com a
utilizacao do TPO a proporcao de diagnosticos incorretos
e menor. Alem disso, haveria uma diminui¢ao dos gastos
com pacientes que foram diagnosticados por engano
es-timada em R$ 1.563 em comparacao com o uso IgE
e R$ 811 em comparacao com o teste cutaneo.

A analise de impacto orcamentario indica que ao lon-
g0 de 5 anos haveria uma economia estimada entre R$
470.085.225 a R$ 589.253.518 com a incorporacao do TPO
para APLV.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente incorporacao no
SUS do teste de provocacao oral (TPO) para o diagnostico
e monitoramento de pacientes com até 24 meses de idade
com alergia a proteina do leite de vaca (APLV). Esse tema
foi discutido durante a 1042 Reuniao Ordinaria da Comis-
sao, realizada nos dias 3 e 9 de dezembro de 2021. Na
ocasiao, o Plenario considerou que o TPO é o padrao-ouro
para o diagnostico de APLV e tem potencial de gerar eco-
nomia ao SUS.

0 assunto esta disponivel na Consulta Publica n°
109, durante 20 dias, no periodo de 27/12/2021 a
17/01/2022, para receber contribuicoes da sociedade
(opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

Para participar com experiencias ou opinioes e
com contribuicoes tecnico-cientificas, clique aqui.

Veja aqui o relatorio técnico completo de
recomendacao da Conitec.
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http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20211224_Relatorio_CP109_TPO_APLV.pdf
https://forms.office.com/r/ctgi5bYPGX



