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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico 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 participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pod

er a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhad
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Saude do Ministerio da Saud
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
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http://conitec.gov.br/

TESTE DE PROVOCACAO ORAL

0 QUE E A ALERGIA A PROTEINA DO LEITE
DE VACA?

A alergia a proteina do leite de vaca (APVL) é caracterizada pela reacao do
sistema imunoldgico (mecanismo de defesa do organismo) as proteinas do
leite, principalmente a proteina presente no coalho do leite (caseina) e as
proteinas do soro do leite (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). Os
principais sintomas sao problemas gastrointestinais, rinite alérgica, asma e
dermatite (placas vermelhas na pele).

Fsses sintomas, que podem se manifestar imediatamente ou demorar até duas
semanas, costumam aparecer ap0s a introducao do proprio leite de vaca na
alimentacao da crianca ou tambem apos o uso de formulas alimentares ou
consumo de alimentos a base de leite de vaca. Embora criancas em
aleitamento materno exclusivo possam entrar em contato com a proteina do
leite de vaca através do leite materno, uma vez que a mulher que amamenta
consuma leite de vaca e seus derivados, somente um pequeno numero destas
criancas apresentam reacao a essas proteinas e desenvolvem APLV.

Fm paises desenvolvidos, a suspeita de APLV apos o aparecimento dos
sintomas, ocorre em torno de 1% a 1/% das criancas. Porem, a confirmacao
ap0s a investigacao diagnostica prevalece somente em ate 7,5% das criancas
com ate 2 anos de idade. Dessas criancas, menos de 1% estao em aleitamento
materno.

No Brasil, foi encontrada uma prevaléncia de 0,619% de APLV em criancgas
menores de 5 anos, no municipio de Uberlandia (MG). Qutro estudo coletou
dados de prevalencia 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 levantamento realizado pela
Coordenacao Geral de Alimentacao e Nutricao do Ministério da Saude
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(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 criangas com APLV no Brasil seja de 1,2%.

COMO 0S PACIENTES COM ALERGIA A
PROTEINA DO LEITA DE VACA SAQC
DIAGNOSTICADOS NO SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Alergia a Proteina do Leite de Vaca, publicado em 2017, e atualmente em
fase de atualizagao, recomenda-se que a confirmacao diagnostica
aconteca somente apos a ocorrencia das seguintes condicoes: presenca
de sinais e sintomas que sugiram a presenca da APLV; desaparecimento
dos sintomas em ate 30 dias apos exclusao da proteina do leite de vaca
da dieta; e, por ultimo, o reaparecimento dos sintomas apos
reapresentacao da proteina do leite de vaca, por meio do teste de
provocacao oral (TPO).

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

PROCEDIMENTO ANALISADO:
TESTE DE PROVOCAGAO ORAL

A Secretaria de Atencao Primaria a Saude do Ministério da Saude
(SAPS/MS) solicitou a Conitec a incorporacao do teste de provocagao oral
(TPO) para o diagnostico e monitoramento de pacientes com até 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 suspeito e de um
placebo (substancia neutra, sem efeitos no organismo, usada para
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estudos de comparacao), em intervalos regulares, sob supervisao medica,
para monitoramento de possiveis reacoes alergicas. O TPO é indicado
quando o paciente nao teve mais os sintomas observados apos um periodo
de exclusao da dieta do alimento em Investigacao.

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

A avaliacao economica apresentada leva em consideragao a comparagao
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 criancas ateé 2 anos de idade. Os resultados
estimam uma economia de R$ 1.272 em relagao a pesquisa de IgE e de R$
026 em comparacao com teste cutaneo. Com a incorporacao do TPO,
haveria um aumento dos anos de vida ajustados pela qualidade, pois com
a utilizacao do TPO a proporcao de diagnosticos incorretos & menor. Alem
disso, haveria uma diminuicao dos gastos com pacientes que foram
diagnosticados por engano estimada em R$ 1.563 em comparagao com o
uso IgE e R$ 811 em comparacao com o teste cutaneo.

A analise de impacto orcamentario indica que ao longo de cinco anos
haveria uma economia estimada entre R$ 470.085,225 a R$ 589.253,518
com a incorporagao do 1PQ para APLV.

RECOMENDAGAO 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 Comissao,
realizada nos dias 8 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 economia ao SUS.

0 assunto esteve 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.
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RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas 334 contribuicoes, sendo 100 tecnico-cientificas e 234
sobre experiencia ou opiniao. A maior parte concordou com a recomendacao
inicial da Conitec, sugerindo que a incorporacao do teste de provocacao oral
pode proporcionar o diagnostico correto da alergia a proteina do leite de
vaca e reduz o uso desnecessario de formulas nutricionais. Entretanto, fol
observado que o teste deve ser realizado em ambiente adequado, devido ao
r1sco de reacgao anafilatica. Sete opinioes foram contrarias a incorporacao
do TPO, sob 0 argumento de que & necessaria uma capacitacao profissional
para realizacao do teste, além de haver uma possivel falta de estrutura
para oferta do procedimento em diferentes lugares do pais. Também fol
mencionada a demora para a realizagcao do TPO, o que pode restringir a
oferta de formulas nutricionais aos pacientes. Os resultados da consulta
publica nao alteraram o entendimento do Plenario e a recomendacao
preliminar da Conitec fol mantida.

RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

A Conitec, durante a 1042 Reuniao Ordinaria, realizada nos dias 9 e 10 de
marco de 2022, recomendou a incorporacao no SUS do teste de provocacao
oral (TPQ) para diagnostico e monitoramento de pacientes até 24 meses
com alergia a proteina do leite de vaca (APLV).

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministerio da Salde, no uso
de suas atribuicoes legais, decidiu pela incorporacao do teste de
provocacao oral (TPO) para diagnostico e monitoramento de pacientes ate
24 meses com alergia a proteina do leite de vaca (APLV), no ambito do SUS.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220401 Relatorio 720 TP
0 APLV.pdf
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220401_Relatorio_720_TPO_APLV.pdf

