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RELATORIO PARA A SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporacao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendacao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragao da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC €, entao, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Alergia a proteina do leite de vaca (APLV)

A APLV é uma alergia alimentar que ocorre quando o sistema imunoldgico (mecanismo de defesa do organismo)
responde de maneira anormal as proteinas presentes no leite de vaca e, consequentemente, a qualquer alimento que
contenha leite em sua composigao. £ uma das alergias alimentares mais comuns em em criancas de até 2 anos. Ap6s
essa idade, é incomum sua ocorréncia, pois 0 organismo tem a tendéncia de passar a tolerar essas proteinas, sem
manifestar reagoes.

Nao ha pesquisas sobre a prevaléncia da APLV no Brasil, porém em outros paises essa alergia atinge de 0,3% a 7,5%
de criancas até os 2 anos. Nao se sabe a causa exata para o seu desenvolvimento, mas acredita-se que a influéncia
genética/familiar é o fator mais comum.

Os principais sinais e sintomas sao: recusa a alimentos, difuldade de digestao, diarréia com sangue ou muco,
assaduras, vomitos, célicas intensas, urticria (placas vermelhas na pele), inchago nos labios e nas pélpebras e baixo
ganho de peso.

Para evitar reaces indesejadas, a principal conduta € evitar que as criangas consumam alimentos que contenham a
proteina do leite de vaca em sua dieta. No caso daquelas que ainda mamam, também € necessario que a mae evite a
ingestao do leite de vaca e de alimentos derivados.

As formulas alimentares para APLV, apesar de ja disponiveis em alguns estados brasileiros, ainda nao estao
incorporadas ao SUS e sao prescritas com o objetivo de substituir a alimentagao em criancas de 0 a 6 meses que nao
mamam, ou como complemento alimentar para criangas de 6 a 24 meses que ja ingerem outros tipos de alimento.

Produtos analisados: formulas nutricionais a base de
soja, a base de proteina extensamente hidrolisada, com
ou sem lactose, e a hase de aminoacidos

A Secretaria de Atencao a Sadde solicitou a CONITEC a incorporagao das formulas nutricionais a base de soja (FS), a
base de proteina extensamente hidrolisada (FEH), com ou sem lactose, e a base de aminoacidos (FAA) para criangas
de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite de vaca (APLV). A primeira formula, é derivada da soja e indicada como
primeira opcao para criancas de 6 a 24 meses com APLV desencadeada pela producao de anticorpos do tipo IgE. J4
as outras duas, sao derivadas do leite de vaca, mas sofrem modificacdes quimicas que as tornam nao alergénicas,
sendo indicadas como opgdes para criangas que nao podem fazer uso da formula de soja, que nao respondem a este
tratamento, ou que possuem a APLV nao desencandeada por anticorpos IgE. Nessas situacdes, a FEH é bem aceita
na grande maioria dos casos, sendo a FAA reservada apenas para uso das criangas que nao apresentam melhora dos
sintomas ou em casos graves, com desnutricao proteica, sangramento e reacoes de pele.

Considerando-se os valores hoje pagos pelos estados que ja adquirem as formulas nutricionais, a estimativa de
impacto orcamentdrio para o SUS, com a inclusdo das mesmas, seria de R$ 79.631.103,17, no primeiro ano de
incorporacao, e de R$ 659.212.776,41, em cinco anos de incorporagao.
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Recomendacao inicial da CONITEC

0s membros do Plenario da CONITEC presentes na 612 reuniao ordinaria, realizada nos dias 08 e 09 de novembro de
2017, consideraram que a inclusdo de formulas nutricionais para criangas com até 24 meses de idade que apresentam
alergia a proteina do leite de vaca trazem beneficios importantes ao desenvolvimento infantil. Assim, recomendaram
inicialmente a inclusao no SUS das formulas nutricionais a base de soja (FS), a base de proteina extensamente
hidrolisada (FEH), com ou sem lactose, e a base de aminodcidos (FAA) para criancas de 0 a 24 meses com alergia a
proteina do leite de vaca (APLV).

Resultado da consulta piblica

0 tema foi colocado em consulta piblica de 29 de novembro a 18 de dezembro de 2017. Foram recebidas 321
contribuigoes, sendo 69 técnico-cientificas e 252 sobre experiéncia ou opiniao. A maioria das contribuicdes concordou
com a recomendacao inicial da CONITEC. Os principais temas abordados foram aspectos sobre diagndstico; as
melhorias dos sintomas, do estado nutricional e na qualidade de vida; o quantitativo de latas a serem dispensadas
com o0 novo impacto orcamentario; extensao da idade limite para inclus@o no protocolo, reforco a importancia do
aleitamento materno e diferenciacao nas orientagdes quanto aos tipos de APLV. Desse modo, os resultados da consulta
plblica ndo alteraram o entendimento do plenario e a recomendacao inicial da CONITEC foi mantida.

Recomendacao final da CONITEC

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 632 reuniao ordinaria, realizada nos dias 31 de janeiro de 2018 e
01 de fevereiro de 2018, recomendaram a inclusao (incorporagao) no SUS das frmulas nutricionais a base de soja,
a base de proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos para criangas de 0 a 24
meses com alergia a proteina do leite de vaca (APLY).

Decisao final

Com base na recomendacao da CONITEC, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Sadde, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu pela incorporacao das formulas nutricionais a base de soja, a base
de proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos para criancas de 0 a 24 meses
com alergia a proteina do leite de Vaca (APLV), no ambito do Sistema Unico de Saide - SUS.

0 relatério técnico completo de recomendacdo da CONITEC estd disponivel em: hitp://conitec.gov.br/images/
Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio _Formulasnutricionais APLV.pdf.



http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV.pdf
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