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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacgao 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 incorporagao, 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
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC é, entdo, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, 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 € o tipo de alergia alimentar mais comum em criangas com até vinte e quatro meses de idade (dois anos).
E caracterizada pela reagao do sistema imunoldgico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do
coalho) e as proteinas do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). Dados internacionais mostram prevaléncia
de criancas com APLV que variam de 0,3% a 7,5% até os dois anos de idade. Nao ha pesquisas ou inquéritos
nacionais sobre a taxa de ocorréncia da APLV no Brasil. No entanto, em agosto de 2012, o Ministério da Salde
realizou um levantamento nos municipios brasileiros, nos quais foi identificada média de acompanhamento de 0,4%
de criancas com APLV em servigos ou programas de atencao nutricional estruturados nesses municipios pelo SUS.

A confirmacao diagndstica da APLV € realizada a partir de histdria clinica sugestiva, desaparecimento dos sintomas
de 1 a 30 dias apds a dieta de exclusao da proteina do leite de vaca e reaparecimento dos sintomas ao realizar o
teste de provocagao oral (nova exposigao da crianga a proteina). O reaparecimento dos sintomas pode ser imediato
ou pode ocorrer entre duas horas a sete dias, a depender do tipo de APLV (mediada por anticorpos IgE ou ndo medida
por anticorpos do tipo IgE).

Nao ha exames complementares definitivos para o diagnostico de APLV. Estes exames devem ser interpretados
apenas por médico especialista em alergias (alergologista). Os exames como endoscopia e bidpsia no trato
gastrointestinal raramente sao necessarios e devem ser indicados apenas por especialistas, bem como os outros
exames laboratoriais ou radioldgicos.

Como o SUS trata os pacientes com APLV

0 SUS recentemente incorporou no tratamento da APLV no SUS as formulas a base de soja, a base de proteina
extensamente hidrolisada do leite de vaca com ou sem lactose e a base de aminoacidos. Estas formulas j& eram
disponibilizadas por alguns estados e agora estardo disponiveis em todo o pais, apds a publicacao do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas sobre o tema.

A conduta na APLV é baseada na retirada do leite de vaca da dieta, ou seja, na exclusao da proteina alergénica por
meio da dieta da mae que amamenta ou a prescricao de dieta substitutiva (formula nutricional) que proporcione
todos os nutrientes necessarios em criangas até 6 meses. Ja em criancas de 6 a 24 meses, o tratamento se da com
a exclusao de alimentos derivados do leite de vaca da alimentacao da crianga e prescrigao de formulas em caréter
complementar (caso ela nao amamente mais). As formulas infantis para necessidades de dietas especificas sao
indicadas para criancas de até dois anos de idade.

Os beneficios esperados sao a melhora e remissao dos sintomas; proporcionar a crianca adequado crescimento e
desenvolvimento adequado; e melhorar qualidade de vida da crianca e familia. O fim do tratamento se dara quando
a crianga apresentar melhora completa de sinais e sintomas relacionados a APLV ou completar vinte e quatro
meses de idade.
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Tecnologia analisada: formula nutricional a
base de arroz

A empesa Biolab Sanus Farmacéutica solicitou a CONITEC a incorporacao de formula alimentar a base de proteina
do arroz extensamente hidrolisada, recentemente aprovada pela ANVISA.

A CONITEC analisou seis dos estudos que avaliavam se o uso da formula de proteina de arroz extensamente
hidrolisada é eficaz, seguro e custo-efetivo em lactentes portadores de alergia a proteina do leite de vaca (APLV) de
0 a 24 meses, quando comparado ao uso das formulas nutricionais recém incorporadas ao SUS (a base de soja, a
base de proteina de leite de vaca extensamente hidrolisada ou a base de aminoacidos).

Nao foram encontradas diferencas entre a formula hidrolisada de arroz e as formulas a base de soja e extensamente
hidrolisada em nenhum dos resultados avaliados. Todas as formulas foram toleradas e nao ocorreram reacoes
adversas a elas.

No entanto, ainda existe a preocupagao em relagao a quantidade do elemento quimico arsénico presente nas formulas
a base de arroz e seus efeitos em longo prazo, ja que foram inseridas recentemente no mercado. Além disso, as
formulas extensamente hidrolisadas de proteina de vaca ainda sao consideradas como primeira opgao de tratamento
pelas diretrizes nacionais e internacionais.

Recomendacao inicial da CONITEC

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 652 reunido ordinaria, realizada nos dias 04 e 05 de abril de
2018, recomendaram que o tema seja submetido a consulta pdblica com recomendacao preliminar desfavoravel a
incorporagao no SUS da férmula nutricional a base de proteina de arroz extensamente hidrolisada para criangas de 0
a 24 meses com diagnostico de alergia a proteina do leite de vaca (APLV).

0 assunto estd agora em consulta piblica para receber contribuigdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da CONITEC esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_FormulaArroz_APLV_CP21 2018.pdf>



http://conitec.gov.br/consultas-publicas
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_FormulaArroz_APLV_CP21_2018.pdf
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