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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispde sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em salude 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 Saude, assessorado pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢Ges a incorporagao, exclusao ou
alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou

alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na andlise dos processos de
incorporagdo de tecnologias, a nova legislagao fixa o prazo de 180 dias (prorrogdveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficacia, acuracia, efetividade e seguranga da tecnologia, além
da avaliagcdo econGmica 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 incorporagdo 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 férum responsavel pela emissdao de recomendac¢des para assessorar o
Ministério da Saude na incorporacao, exclusdo ou alteragao das tecnologias, no ambito do SUS,
na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na atualiza¢do 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.



Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenacio das atividades da CONITEC,
bem como a emissdo deste relatdrio final sobre a tecnologia, que leva em consideragdo as

evidéncias cientificas, a avaliagdo econdmica e o impacto da incorporagao da tecnologia no SUS.

Todas as recomendacgées emitidas pelo Plenario 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 contribuicGes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao relatdrio
final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretario 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 efetivacdo de sua oferta a populagdo brasileira.
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1. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: férmulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente hidrolisada

com ou sem lactose e a base de aminoacidos
Indicagdo: criangas de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite de vaca (APLV)
Demandante: Secretaria de Atencdo a Saude — SAS/MS

Contexto: A APLV é o tipo de alergia alimentar mais comum nas criangas até vinte e quatro
meses e é caracterizada pela reacao do sistema imunolégico as proteinas do leite. Dados
internacionais mostram prevaléncia de criangas com APLV que variam de 0,3% a 7,5% até os
dois anos de idade. Ndo ha pesquisas ou inquéritos nacionais sobre a prevaléncia da APLV no
Brasil. No entanto, em agosto de 2012, o MS realizou um levantamento nos municipios
brasileiros, nos quais foi identificada média de acompanhamento de 0,4% (0,2% a 0,7%) de
criangas com APLV em servicos/programas de atencdo nutricional estruturados nesses
municipios pelo SUS. A conduta na APLV baseia-se na exclusdo da proteina alergénica da dieta;
prescricdao de dieta substitutiva que proporcione todos os nutrientes necessarios em criangas
até 6 meses; prescricdo de alimentacdo complementar (de 6 a 24 meses). As férmulas infantis
para necessidades dietoterapicas especificas sdo indicadas para criangas de até vinte e quatro

meses de idade.

Tecnologia: As férmulas nutricionais utilizadas na APLV sdo as férmulas a base de soja (FS), a
base de proteina extensamente hidrolisada (FEH) com ou sem lactose e a base de aminoacidos
(FAA). As FEH sdo indicadas como primeira opgdo para todas as criangas até vinte e quatro meses
com APLV ndo mediada por IgE e sdo toleradas em 90% dos casos de criangas menores de seis
meses e em 95% das criangas acima de seis meses. Para criangas de seis a vinte e quatro meses
com formas de APLV mediadas por IgE, a primeira op¢do deve ser a prescricao de FS. Somente
10% das criangas menores de seis meses e 5% das criancas acima de seis meses nado toleram

FEH, sendo necessario o uso de FAA.

Avaliacdo de Impacto Or¢camentario: Com os precos de compra das férmulas nutricionais
praticados pelas Secretarias Estaduais de Saude que responderam ao levantamento feito pelo
CONASS, o impacto orcamentdrio seria de R$ 79.631.103,17 no primeiro ano de incorporagdo e

de RS 659.212.776,41 em cinco anos de incorporacio.



Recomendacao Preliminar da CONITEC: os membros da CONITEC recomendaram que o tema
fosse submetido a consulta publica com recomendacgao preliminar favoravel a incorporac¢do no
SUS das férmulas nutricionais para tratamento de criangas de 0 a 24 meses de idade com alergia

a proteina do leite de vaca.

Consulta Publica: Foram recebidas 69 contribui¢Ges técnico-cientificas e 252 contribui¢cdes de
experiéncia ou opinido. A maioria das contribuicGes se referiu a aspectos relacionados ao
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de APLV e estas ndo foram consideradas na avaliacdo
da incorporagdo das férmulas nutricionais. As contribuicGes que questionaram aspectos da
incorporagdo das formulas relataram a inadequacao da utilizacdo da formula a base de proteina
de soja, mas ndo apresentaram embasamento cientifico robusto, ou sugeriram a inclusdo da

formula a base de arroz, para a qual ainda existem questionamentos sobre eficécia e seguranca.

Deliberagao final: Os membros da CONITEC deliberaram por recomendar a incorporagao das
férmulas 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 (APLV).

Decisdo: Incorporar as férmulas 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 &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS. Dada

pela Portaria n2 67, publicada no DOU n? 226, secdo 1, pagina 57, em 26 de novembro de 2018.



2. APRESENTACAO

Demandante: Secretaria de Atencdo a Saide — SAS/MS

O contexto inicial da demanda pela incorporagao das férmulas nutricionais para criancas
com alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se deu no dmbito dos Conselhos Nacionais de
Secretarios de Saude (CONASS) e de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), em virtude
da alta prevaléncia desse agravo em criancas menores de 2 anos e da crescente judicializacdo,
dirigida contra estados e municipios, pelo fornecimento de férmulas alimentares variadas, uma
vez que ndo havia iniciativa especifica para esta finalidade no escopo da Politica Nacional de

Alimentacdo e Nutricdo — PNAN, de 2011, do Ministério da Saude.

Diante desse contexto, no final de 2012 a Coordenac¢do-Geral de Alimentac¢do e Nutri¢do
— CGAN/DAB/SAS/MS solicitou a CONITEC a incorporagdo de trés tipos de férmulas nutricionais
para criangas com APLV: a base de soja, a base de proteina extensamente hidrolisada com ou

sem lactose e a base de aminoacidos.

O assuntou foi apreciado pelos membros do Plendrio da CONITEC, na 282 reunido da
Comissédo realizada no dia 03/09/2014, que deliberaram, por unanimidade, pela incorporagdo
das formulas nutricionais para necessidades dietoterapicas especificas indicadas para criancgas
com APLV. O tema foi disponibilizado em consulta publica no periodo de 30/09/2014 a
30/10/2014, durante o qual foram recebidas 332 contribuicdes.

Entretanto, como ndo foi definida a responsabilizacdo pelo financiamento das formulas
durante negociacdo no ambito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), a 4rea técnica
demandante encerrou a proposta de incorporacdo das férmulas, em 2015, ficando de

reapresentar a demanda assim que fosse solucionada a questdo do financiamento.

Em 2017, com a retomada das negocia¢des sobre a logistica de gestdo e fornecimento e
sobre o financiamento das formulas para APLV, junto a CIT e SCTIE, em margo deste ano, a CGAN

solicitou a reabertura da proposta de incorporagao das férmulas nutricionais para APLV.



3. ADOENCA

3.1.Aspectos clinicos e epidemiolégicos da doenga

As reagOes adversas aos alimentos incluem qualquer reagdo anormal ocorrida durante

ou apds a sua ingestdo, sendo classificadas em intolerdncias ou alergias alimentares (1).

Aintolerancia 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 reagdo 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 criangas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela rea¢do 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 investigacdo diagndstica, a prevaléncia de criangas
com APLV oscila de 0,3% a 7,5% até os dois anos, sendo que apenas 0,5% estdo em aleitamento

materno (7,8,9).

Nao ha pesquisas ou inquéritos nacionais, nem registros nos sistemas de informacao do
Ministério da Saude (MS) sobre o nimero de criangas 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 servigos/programas de atengdo nutricional
estruturados para acompanhamento de criangas com APLV. Foi identificada média de
acompanhamento de 0,4% (0,2% a 0,7%) de criangas com APLV nesses servicos pelo Sistema

Unico de Saude (SUS).

A confirmagdo diagndstica da APLV é realizada a partir de histéria clinica sugestiva,
desaparecimento dos sintomas de 1 a 30 dias com dieta de exclusdo da proteina do leite de vaca
(fase de exclusao) e reaparecimento dos sintomas ao realizar o teste de provocacdo 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 realiza¢do 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 diagnéstico 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.

3.2.Tratamento recomendado

A conduta na APLV baseia-se em trés pontos fundamentais: exclusdo da(s) proteina(s)
alergénica(s) da dieta; prescricdo de dieta substitutiva que proporcione todos os nutrientes
necessarios em criancas até 6 meses; prescricdo de alimentacdo complementar (de 6 a 24

meses) (3,4).

As férmulas infantis para necessidades dietoterdpicas especificas sdo indicadas para
criangcas de até vinte e quatro meses de idade que apresentam histéria clinica sugestiva e
resultados positivos no TPO compativeis para a alergia a proteina do leite de vaca ou reacao
alérgica generalizada relevante em um ou mais érgao ocorrida imediatamente ou em até duas

horas apods a ingestdo de alimentos contendo proteina do leite de vaca.

As férmulas nutricionais utilizadas na APLV sdo as férmulas a base de soja, a base de

proteina extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos (2,9,10).



4. ATECNOLOGIA

A indicacdo do uso de férmulas infantis para APLV deve ocorrer para substituiciao da
alimentacdo em criangas menores de seis meses ou complementagao para maiores de seis

meses, (3,6,11) conforme descrito a seguir:

. Formulas nutricionais a base de soja (FS):

O uso de férmulas 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

metanalises realizadas com humanos (3,12).

Desta forma, as FS sdo indicadas como primeira op¢do somente para criangas de seis a

vinte e quatro meses com APLV mediadas por IgE (11, 13).
. Férmulas nutricionais a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH):

As férmulas 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 opg¢do para todas as criancas até vinte e quatro meses com APLV

ndo mediada por IgE (3,4).
J 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 necessario o uso de férmulas nutricionais a base de
aminoacidos (3,4). As FAA também devem ser a primeira op¢do em casos em que as criancgas
com APLV apresentem sintomas graves, como desnutricdo protéico-energética moderada ou
grave com descompensacgao metabdlica (desidratacdo, acidose), sangramento intestinal intenso
e anemia grave, dermatite atépica grave e generalizada, com hipoproteinemia e

comprometimento no crescimento (13).

Para todas as criancas com APLV ndo mediada por IgE, a primeira opcao deve ser férmula
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

formulas a base de aminoacidos (FAA) (3,4).



Para criangas de seis a vinte e quatro meses com formas de APLV mediadas por IgE, a
primeira op¢do deve ser a prescricao de formulas a base de proteina de soja (FS). Caso haja
remissdo dos sinais e sintomas, a FS deve ser mantida. Se houver manutengao ou piora dos sinais
e sintomas, deve ser realizada troca para FEH. Caso haja remissdo dos sinais e sintomas com uso
de FEH, a mesma deve ser mantida. Se houver manutencao ou piora dos sinais e sintomas com

uso de FEH, deve ser realizada troca para fdrmulas a base de aminoacidos (FAA) (11, 13).

Ap0s inicio do uso das fdrmulas, 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 para se concluir que os sintomas apresentados sdo causados em func¢do do uso da formula
prescrita e que ha necessidade de mudanca. Por exemplo: o ndo 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 altera¢do imediata da prescricao para FAA.

Destaca-se que as FAA devem ser a primeira escolha nos casos em que a crianga
encontra-se com sintomas graves, independentemente da faixa etaria, como descrito no tépico
sobre FAA. Assim que houver estabilizacdo clinica, deve ser realizada a transi¢do 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 alimentacdo complementar em criangcas com APLV deve seguir os
mesmos principios do preconizado pelo Guia Alimentar para Criancas Menores de Dois Anos

(17).

Em relagdo ao quantitativo das fdrmulas, o nutricionista responsavel deve realizar o
calculo das necessidades nutricionais da crianga de acordo com as recomendacdes oficiais por

idade.

Os beneficios esperados sdao a melhora e remissdo dos sintomas; proporcionar a crianga
adequado crescimento e desenvolvimento adequado; e melhorar qualidade de vida da crianga
e familia. A suspensdo/alta do tratamento dar-se-d4 quando a crian¢a apresentar melhora
completa de sinais e sintomas relacionados a APLV; negativar TPO ao longo da conduta adotada;
nao apresentar TPO de monitoramento conforme protocolado; ou completar vinte e quatro

meses de idade.



5. IMPACTO ORCAMENTARIO

A base de calculo para o impacto orgamentario da incorporacdo das formulas
nutricionais para criangas com APLV considerou a estimativa do IBGE da popula¢do até 2 anos
para os proximos 5 anos. A partir da consulta aos municipios realizada pelo MS em 2012, entre
0,2% e 0,7% de criangas com APLV eram acompanhadas por servigos/programas
municipais/estaduais de atenc¢do nutricional estruturados no SUS. Assim, estimou-se uma

cobertura de 0,7% nessa faixa etdria. (Tabela 1)

Tabela 1. Estimativa de criangas com APLV para os préoximos 5 anos

Criangas de 0

a2 anos de 2018 2019 2020 2021 2022
idade
Total* 5.576.45400  5.510.874,00  5.447.361,00  5.385.924,00  5.326.117,00
c"(g‘ﬁf)w 39.035,18 38.576,12 38.131,53 37.701,47 37.282,82
,17%

* Fonte: IBGE/Diretoria de Pesquisas. Coordenagdo de Populagdo e Indicadores Sociais. Geréncia de Estudos e Analises da Dindmica

Demogréfica. Proje¢do da populagdo do Brasil por sexo e idade para o periodo 2000-2060.

Em seguida, a partir da estimativa do nimero de criangas com APLV, foi calculada a

distribuicdo das criangas quanto ao tipo de férmula infantil utilizada (Tabela 2).

Tabela 2. Estimativa de criangas com APLV (0,7%), segundo tipo de férmulas alimentares

utilizadas*
IDADE 2018 2019 2020 2021 2022
<bmeses Hidrolisada (90%) 8.740 8.638 8.539 8.443 8.350
Aminoacidos (10%) 971 960 949 938 928
Soja (0%) 0 0 0 0 0
6-|1 ano Hidrolisada (55%) 5.341 5.279 5.218 5.160 5.103
Aminoacidos (5%) 486 480 474 469 464
Soja (40%) 3.884 3.839 3.795 3.753 3.711
1-]2anos Hidrolisada (45%) 8.826 8.722 8.620 8.522 8.428
Aminodacidos (5%) 981 969 958 947 936
Soja (50%) 9.807 9.691 9.578 9.469 9.364

*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

Em 2014, a proposta de aquisicdo foi apresentada a seis empresas fabricantes de
formulas infantis para uma primeira rodada de negociagdo de pregos. As produtoras
apresentaram suas propostas e, na Tabela 4, 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

Férmula a base de soja Férmulas Hidrolisadas

Em 2017, o Conass e o Conasems realizaram um levantamento sobre a quantidade e
valores de féormulas nutricionais que estdo sendo dispensadas pelas Secretarias Estaduais e
Municipais de Saude, respectivamente. Os levantamentos foram feitos para os precos das
compras via protocolo estadual ou municipal e via judicial. Para o célculo, foram considerados

apenas os valores de compra via protocolo estadual ou municipal.

Das 9 Secretarias Estaduais de Saude (SES) que responderam aos questionamentos do
Conass, 5 estados compraram as férmulas para APLV para criancgas atendidas através de seus
protocolos estaduais (Distrito Federal - DF, Espirito Santo - ES, Mato Grosso do Sul - MS, Sergipe

- SE e S3o Paulo - SP) e as médias dos valores obtidos por lata estdo apresentadas na Tabela 4.

Dos 20 municipios que enviaram respostas ao Conasems, 7 realizaram compra das
férmulas para atendimento de criangas via protocolos municipais (Uruana/Goids - GO, Sete
Lagoas/Minas Gerais - MG, Blumenau/ Santa Catarina - SC, Aracaju - SE, Curitiba/ Parana - PR,
Floriandpolis - SC e Belém/ Pard - PA) e as médias dos valores obtidos por lata estdo

apresentadas na Tabela 5.

Tabela 4. Média dos valores por lata apresentados pelas SES para cada tipo de formula

nutricional
SES LATA FS* (RS) LATA FEH** (R$) LATA FAA*** (R$)
DF 19,84 55,24 (média entre férmula com 80,00
lactose — RS 69,48 e sem lactose — RS
41,00)
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ES 16,4 56 80,48
MS 17,87 95,68 133,93
SE 18,91 63,32 103,53
SP 19,28 68 123
MEDIA TOTAL R$ 18,12 R$ 67,65 RS 110,24

* FS: Formula nutricional a base de soja
** FEH: Formula nutricional a base de proteina extensamente hidrolisada
**% FAA: Formula nutricional a base de aminodcidos

Tabela 5. Média dos valores por lata apresentados pelas SMS para cada tipo de férmula nutricional
Com Protocolos

Variagdo dos precos (valor mais

baixo ao mais alto) Variagdo (R$) Média (RS)
Férmula a base de soja 7,72 - 38,5 29,41
Hidrolizado protéico 20,00-168,99 86,14
Aminodacidos 125,00-220,00 160,27

Para o célculo do quantitativo médio mensal de nimero de latas de férmula nutricional
necessario para cada faixa etdria das criancas estimadas com APLV, foram utilizadas as
recomendacgdes de calorias e nutrientes estabelecidas pela OMS (referéncia) e as informagées

nutricionais contidas nos rétulos das formulas infantis para APLV (Tabela 6).

Tabela 6 - Quantitativo mensal de férmulas nutricionais (latas*) por idade.

Meninos Meninas Média
Descontan
Necessidad Necessidad do Volume Quantid Quantid N°de
Faixa etaria Necessidade e e alimentaga de ade de adede latas
Energetica/dia Energetica Energetica o féormula/  pé por pé por (400
/dia /dia compleme dia dia més g)/m
ntar és
0a 1 meses 518 464 491 491 732,84 109,93 3.352,7 8,4
1a2 meses 570 517 543,5 543,5 811,19 121,68 3.711,2 9,3
2 a3 meses 596 550 573 573 855,22 128,28 39126 9,8
0 a 3 meses 9,1 |
3 a 4 meses 569 537 553 553 82537 123,81 3.776,1 9,4
4 a 5 meses 608 571 589,5 589,5 879,85 131,98  4.0253 10,1
5 a 6 meses 639 599 619 619 923,88 13858 4.226,8 10,6
3 a 6 meses 10,0
6 a 7 meses 653 604 628,5 428,5 639,55 95,93 29260 7,3
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7 a 8 meses 680 629 654,5 4545 678,36 101,75 3.103,5 7,8
8 a9 meses 702 652 677 377 562,69 84,40 25743 6,4
9al0

meses 731 676 703,5 403,5 602,24 90,34  2.755,2 6,9
10a11

meses 752 694 723 423 631,34 94,70 2.8884 7,2
11a12

meses L 712 743,5 443,5 661,94 99,29 3.0284 76
6al2

meses 715,5 661,2 688,3 421,7 629,4 94,4 2.879,3 | 7,2
1a2anos 950 850 900 350 522,39 7836  2.389,9 | 6,0

*WHO, 2009. Infant and young child

feeding.

** descontar 200 kcal/dia para criangas de 6 a 8 meses e 300 kcal/dia para criangas
de 9 a 11 meses

** descontar 300 kcal/dia para criangas de 9

a 11 meses

** descontar 550 kcal/dia para criangas de 12 a 23 meses.

Utilizando o nimero de latas de formula nutricional necessario para cada faixa etaria
(Tabela 6) e o numero estimado de criancas com APLV que utilizardo cada tipo de féormula
(Tabela 5), foram calculados os nimeros de latas necessarias para tratamento das criangas com

APLV no SUS (Tabela 7).

Tabela 7. Numero de latas de férmulas nutricionais necessario para tratar as criangas com APLV

ANO NUMERO LATAS ANO

Hidrolisada Aminoacidos Soja
2018 1.774.031,72 207.588,15 903.617,39
2019 1.753.221,19 205.151,60 892.957,94
2020 1.733.064,82 202.791,68 882.635,57
2021 1.713.578,88 200.509,94 872.643,34
2022 1.694.559,87 198.284,24 862.947,53

Utilizando os valores médios de compra pelas SES e SMS para cada lata de férmula
nutricional para APLV (Tabela 5), obtidos pelo Conass e Conasems, e o niUmero necessario de
latas para tratar as criangas com APLV no SUS (Tabela 7), foram calculados os valores que seriam

gastos anualmente para a compra das férmulas.
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Tabela 8. Valores que seriam gastos com a compra das férmulas para tratamento das criangas com APLV

no SUS, utilizando os precos médios de compra das SES e SMS

MEDIA DOS
PRECOS
OBTIDOS

Hidrolisada

Aminoacidos

Soja

TOTAL

2018

SES
SMS

120.009.697,58
152.815.092,09

22.883.479,72
33.270.152,80

16.369.029,05
26.575.387,49

159.262.206,34
212.660.632,37

2019

SES
SMS

118.601.906,87
151.022.473,07

22.614.886,14
32.879.646,23

16.175.933,13
26.261.893,10

157.392.726,15
210.164.012,39

2020

SES
SMS

117.238.368,74
149.286.203,34

22.354.740,81
32.501.422,50

15.988.943,34
25.958.312,09

155.582.052,89
207.745.937,93

2021

SES
SMS

115.920.183,95
147.607.684,57

22.103.213,74
32.135.728,82

15.807.934,12
25.664.440,65

153.831.331,81
205.407.854,04

2022

SES
SMS

114.633.586,24
145.969.387,40

21.857.863,16
31.779.015,09

15.632.294,53
25.379.286,90

152.123.743,93
203.127.689,39

Considerando uma cobertura para os proximos 5 anos de 50% no primeiro ano, 75% no

segundo e 100% a partir do terceiro ano, foram calculados 2 cenarios de impacto orgamentario

para a incorporacao das férmulas nutricionais para criangas com APLV no SUS, o primeiro

utilizando os precos de compra pelas SES, obtidos pelo CONASS, e o segundo utilizando os precos

de compra pelas SMS, obtidos pelo CONASEMS (Tabelas 9 e 10).

Tabela 9. Cendrio 1: estimativa de impacto orgamentdrio da incorporagao das férmulas nutricionais para
criangas com APLV, para os proximos 5 anos, considerando os pregos de compra das SES que
responderam ao levantamento feito pelo CONASS

Ano 2018 2019 2020 2021 2022
0,
% 50% 75% 100% 100% 100%
Cobertura
Valor (RS) 79.631.103,17 118.044.544,61 155.582.052,89 153.831.331,81 152.123.743,93

Tabela 10. Cendrio 2: estimativa de impacto orgamentario da incorporagdo das férmulas nutricionais
para criangas com APLV, para os proximos 5 anos, considerando os pregos de compra das SMS que
responderam ao levantamento feito pelo CONASEMS

Ano

2018

2019

2020

2021

2022

% Cobertura
Valor (R$)

106.330.316,19 157.623.009,29 207.745.937,93 205.407.854,04

50%

75%

100%

100%

100%
203.127.689,39
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6. CONSIDERAGOES FINAIS

Ainfancia é o periodo em que se desenvolve grande parte das potencialidades humanas.
Assim, os disturbios que incidem nesse periodo sdo responsaveis por graves consequéncias para
os individuos e comunidades. Para criancas que apresentam alergia a proteina do leite de vaca,
as formulas nutricionais para necessidades dietoterapicas especificas sdo indicadas para garantir
todos os nutrientes para criangas menores de 6 meses hdao amamentadas e complementar os
nutrientes provenientes da alimentacdo para criangas maiores de 6 meses. Dessa forma, a
Secretaria de Atenc¢do a Saude do Ministério da Saude solicitou a apreciacdo pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologia no SUS — CONITEC/SCTIE quanto a incorporacdo das
férmulas nutricionais indicadas para criangas com até 24 meses de idade que apresentam alergia
a proteina do leite de vaca.

Os pregos praticados atualmente nas compras das férmulas nutricionais para as criancgas
com APLV sdo menores para as compras estaduais do que municipais. Entretanto os valores para
as compras estaduais ainda sao bem superiores aos valores negociados, em 2014, diretamente
com as empresas produtoras das férmulas infantis. Seria ideal a realiza¢gdo de outra rodada de
negociagdo com as empresas. Considerando os pre¢os de compra das formulas pelas SES que
responderam ao levantamento feito pelo CONASS, o impacto orcamentario seria de RS
79.631.103,17 no primeiro ano de incorporacdo e de RS 659.212.776,41 em cinco anos de

incorporacao.

7. RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC

Pelo exposto, os membros da CONITEC, presentes na 612 reunido ordindria, no dia 08
de novembro de 2017, recomendaram que o tema fosse submetido a consulta publica com
recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo no SUS das formulas nutricionais a base de
soja, a base de proteina extensamente hidrolisada, com ou sem lactose, e a base de aminoacidos

para tratamento de criancas de 0 a 24 meses de idade com alergia a proteina do leite de vaca.
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8. CONSULTA PUBLICA

O Relatério de Recomendagao da CONITEC “Férmulas nutricionais para criangas com
alergia a proteina do leite de vaca” foi disponibilizado por meio da Consulta Pdblica n® 63/2017
entre os dias 29/11/2017 e 18/12/2017. Foram recebidas 69 contribui¢cdes técnico-cientificas e
252 contribuicGes de experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de
pacientes, profissionais de salide ou pessoas interessadas no tema. Foram consideradas apenas
as contribuicdes encaminhadas no periodo estipulado e por meio do site da CONITEC, em

formulario préprio.

As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de
acordo com os respectivos formularios. As contribuicdes foram quantitativamente e
gualitativamente avaliadas, considerando as seguintes etapas: a) leitura de todas as
contribuicdes, b) identificagcao das ideias centrais, c) classificacdo dos conteldos em favoraveis
ou ndo favordveis a recomendacdo inicial da CONITEC e d) categorizacdo das unidades de

significado.

A seguir, sera apresentado um resumo da analise das contribui¢cdes recebidas, sendo
gue o teor integral das contribui¢cdes se encontra disponivel no portal de participagdo social da

CONITEC (http://conitec.gov.br).

8.1.Contribuigdes técnico-cientificas

O formulario para contribuicdes técnico-cientificas é composto por duas partes, sendo
a primeira sobre as caracteristicas do participante e a segunda sobre a contribuicdo
propriamente dita acerca do relatdrio em consulta, estruturada em cinco blocos de perguntas
sobre: (1) a recomendacgdo preliminar da CONITEC, (2) as evidéncias clinicas, (3) a avaliacdo

econdmica, (4) o impacto orcamentario e (5) outros aspectos além dos citados.

— Perfil dos participantes

Das 69 contribuicGes recebidas de cunho técnico-cientifico, os estados de Sdo Paulo
(n=23; 33,3%), Rio de Janeiro (n=8; 11,6%), Minas Gerais (n=7; 10,1%) e Rio Grande do Sul (n=7;
10,1%) concentraram mais de 65% das contribuicGes. Nesse sentido, observa-se que houve

grande concentracao das contribuicdes nas regides sudeste e sul do Brasil.
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Do total de contribui¢cdes, 60 (86,9%) foram de pessoa fisica, sendo a maioria de
profissionais de saude (n=53; 88,3%), seguidos de familiar, amigo ou cuidador de paciente (n=6;

10%) e interessados no tema (n=1; 1,7%).

— Evidéncia Clinica
Dentre as contribui¢des, foram identificadas 34 (49,3%) alusivas as evidéncias clinicas
sobre a incorporacgao de férmulas especiais para a alergia a proteina do leite de vaca. Contudo,
somente 17 contribuicGes apresentaram argumentacdo técnico-cientifica, das quais 13 ndo se
relacionaram as evidéncias clinicas sobre a incorporacao de férmulas especiais para a alergia a
proteina do leite de vaca pelo SUS, mas sim sobre aspectos relacionados ao PCDT, como
aspectos sobre diagndstico, quantitativo de latas a serem dispensadas, extensdo da idade limite
da crianga para inclusdo no protocolo, reforco a importancia do aleitamento materno,
diferenciacdo de orientacGes quando tipos de APLV diferentes (IGE mediada ou ndo mediada).
As contribui¢Oes que trataram da incorporagdo com argumentacao técnico-cientifica (n
= 4) podem ser representadas pelas seguintes unidades de significado:
“Sugiro reavaliagdo relativa a indicagéo como primeira opg¢do de formula a
base de proteina de soja para criangas de 6 a 24m diagnosticadas com APLV,

jd que é consenso taxas de reagdo cruzada com esta proteina em torno de 10

a 30%”

“Trabalhos de Yvan Vandenplas 2014 et col mostram otima resposta da

formula a base de arroz para APLV, sequra para crescimento.”

A avaliacdo das contribuicdes pelos elaboradores do relatdrio e pela Secretaria-
Executiva da CONITEC sera apresentada adiante no item “8.3 Avaliacdo global das
contribuicées”.

— Avaliagao Econémica

Dentre as contribuicGes, foram identificadas 21 alusivas a avaliagdo econGmica sobre a
incorporacdo de férmulas especiais para a alergia a proteina do leite de vaca. No entanto,
somente 3 contribuicGes apresentaram argumentacdo técnico-cientifico, contudo ndo se
relacionaram aos aspectos econémicos da incorporac¢do de formulas especiais para a alergia a
proteina do leite de vaca pelo SUS, mas sim sobre aspectos relacionados ao PCDT, como:

e A utilizagdo inadequada de férmulas extensamente hidrolisadas para diagndstico

inicial de APLV;
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e (Quantitativo de insumos insuficiente;

e Alteracdo do periodo de diagndstico e/ou de reavaliagdo da APLV;

— Analise de Impacto Or¢camentario

Foram identificadas 13 contribui¢cGes referentes a analise de impacto or¢amentario. No
entanto, somente uma contribui¢cdo apresentou argumentacdo técnico-cientifica e se baseou na
revisdo do quantitativo de férmulas proposto para a incorpora¢do, conforme a unidade de

significado abaixo:
“..consideramos que os valores propostos pela Conitec estdo abaixo dos
valores que estamos propondo para criangas de 0 a 12 meses, e estd acima
do que estamos propondo para criangas de 12 a 24 meses. Entendemos,
portanto, que o ajuste é necessdrio tendo em vista que criangas acima de 12
meses de idade jd apresentam alimentacdo complementar melhor

estabelecida ndo necessitando tanto da formula como as criangas menores.”

— Avaliagao geral da recomendacgao preliminar da Conitec

Das 69 contribuicbes recebidas de cunho técnico-cientifico, 48 (70%) concordam
totalmente, 14 (20%) concordam parcialmente, 4 (6%) discordam parcialmente e 3 (4%)
discordam totalmente em relacdo a recomendacgdo preliminar de incorporacdo de formulas
nutricionais especificas para APLV. Somente 34 (54,8%) participantes descreveram os motivos
de sua concordancia ou discordancia nesse bloco de avaliagdo da recomendacdo preliminar da
CONITEC.

Fundamentalmente, das 62 contribuicdes “concordo totalmente” e “concordo
parcialmente”, 29 (46,7%) descreveram seus argumentos. As contribuicdes destacavam
aspectos relacionados ao PCDT, sobre a importancia e necessidade do PCDT estar alinhado as
diretrizes internacionais e nacionais, especialmente pelo alto custo dos insumos que, devido a
limitagdo financeira de varias familias brasileiras, pode prejudicar a nutricdo das criangas que
apresentam APLV; que a idade para o fornecimento do insumo deve ser estendida; que ha
necessidade de reforcar a importancia do aleitamento materno. As contribui¢cdes apresentaram

0s motivos representados pelas seguintes unidades de significado:
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"Diante do custo elevado das férmulas nutricionais e do fato de que, uma
grande parcela da populagdo, devido a questées financeiras, ndo pode ter
acesso a estas, faz-se necessdrio garantir que as criangas acesso as formulas
para seu devido tratamento."

“A incorporacgdo de formulas nutricionais especializadas para o tratamento

da alergia a proteina do leite de vaca vai permitir manejo adequado da
enfermidade e redugGo dos impactos nutricionais da que afetam o
desenvolvimento fisico, imunoldgico e cognitivo em criangas que podem ter
impacto para o resto de suas vidas."

“...a indicagcdo destas formulas, isolado de soja, extensamente hidrolisada
com lactose e sem lactose e formulas de aminodcidos sdo recomendadas nos
principais protocolos e diretrizes internacionais e brasileiros"

"Ao mesmo tempo que temos que garantir o acesso a formula infantil para o
tratamento de uma doenca instalada, precisa-se ao mesmo tempo, fortalecer
o tratamento padrdo ouro que é o aleitamento materno de forma exclusiva
ou pelo menos complementado."”

“...0 diagndstico pode até acontecer em sua grande maioria até os 24 meses
de vida, porém a prevaléncia de criangas acima desta faixa etdria que
permanecem com APLV é significativa.”

“Uma vez que as FEH tem uma falha de 10% em criangas menores de 6 meses
e 5% nas maiores ate 24 meses, penso que na fase de excluséo da proteina do
LV para diagndstico deveria ser usado FAA, pois esta garante 100% de
resposta, com encurtamento do periodo sintomdtico...”.

“..sejam adotadas propostas terapéuticas diferenciadas em pacientes com
alergia alimentar IgE mediada de pacientes com alergia NAO IgE mediada.
Para esta ultimas pode-se observar dificuldades ao diagndstico, menor
percentual de pacientes com aceitagdo de formulas extensamente
hidrolisadas especialmente em pacientes com eneterpopatias e
enterocolites.”

Das 7 contribuicdes “discordo totalmente” e “discordo parcialmente”, 5 (71,4%)
descreveram seus argumentos. As contribuicdes destacavam que discordavam com a inclusdo
da férmula a base de soja e, contraditoriamente, discordavam com a contraindicagdo desta
férmula para criangas menores de 6 meses; houve uma contribui¢ao discordando da faixa etaria
restrita a 24 meses e que o quantitativo de férmulas é insuficiente, contudo este argumentos
sdo intrinsecos ao PCDT. As contribui¢des consideradas apresentaram os motivos representados

pelas seguintes unidades de significado:
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“Ndo concordo com a adi¢do de SOJA. Citar apenas efeitos adversos como
alergias provocadas pela soja sem mencionar outros componentes da mesma
(fitoestrogenio, fatores anti nutricionais, goitrogénicos, etc.) reconhecidos e
bastante estudados, é anti cientifico e reducionista. ”

“Sugiro reavaliagdo relativa a indicagGio como primeira opgdo de formula a
base de proteina de soja para criangas de 6 a 24m diagnosticadas com APLV,
ja que é consenso taxas de reag¢do cruzada com esta proteina em torno de 10
a 30%.”

“As evidéncias cientificas sdo insuficientes para contraindicar o Leite de soja
em criangas de 0 a 6 meses com alergia ao leite de vaca IgE mediada. ”

— ContribuigGes além dos aspectos citados
Foram identificadas 20 contribui¢cGes além dos aspectos citados, contudo somente 5
(25%) apresentaram evidéncias técnico-cientificas. Destas, 4 relacionavam-se a aspectos estritos
ao PCDT, como requisitos de alta ou suspensdo do tratamento, diagndstico, reforco a
importancia do aleitamento materno, diferenciagcdo entre os tipos de APLV (mediada ou ndo
mediada por IgE), quantitativo de latas e inclusdo de orientacGes nos casos de Esofagite
Eosinofilica e Sindrome da Enterocolite Induzida por Proteinas Alimentares. Uma contribuicdo
recomendou que fossem incluidas as formulas a base de proteina extensamente hidrolisada de

arroz no tratamento da APLV, conforme a seguir:

“Além das formulas nutricionais a base de soja, de proteina de leite
extensamente hidrolisada, com ou sem lactose, e de aminodcidos, as formulas
a base de proteina extensamente hidrolisada de arroz e sem lactose
representam também uma excelente alternativa para criangas de 0 a 24
meses com alergia a proteina do leite de vaca.”

— Anexos
Em todo o formuldrio, foram incluidos 18 anexos as contribui¢cdes, sendo artigos
cientificos, diretrizes e contribuicGes de participantes, todos lidos e considerados nas analises

acima mencionadas.

8.2.ContribuigGes sobre experiéncia ou opinido

O formuldrio para contribuicGes sobre experiéncia ou opinido é composto por duas

partes. A primeira se refere as caracteristicas do participante e a segunda, as contribui¢Ges
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acerca do relatério em consulta, que estdo estruturadas em trés blocos de perguntas com o
objetivo de conhecer a opinido do participante sobre: (1) a recomendac¢do preliminar da
CONITEC e (2) a experiéncia prévia com a tecnologia em andlise para tratar a doenca em
questao.

Foram recebidas 252 contribuicGes sobre experiéncia com a tecnologia ou opinido sobre
a sua incorporacdo, que foram estratificadas conforme as caracteristicas a) experiéncia

profissional e b) experiéncia pessoal.

— Perfil dos participantes

Das 252 contribui¢des recebidas de experiéncia ou opinido, as regides Sudeste (n = 169)
e Sul (n= 62) contemplaram as principais origens geograficas das contribuicdes.

Ainda em relagdo a origem das contribuicGes, familiar, amigo ou cuidador de paciente
(n=145) correspondem a maioria das contribuicGes, seguidos por profissionais de satude (n = 87)
e interessados no tema (n=15).

No tocante as caracteristicas demogréficas, foram recebidas principalmente
contribuicGes de individuos do sexo feminino (n = 214), na faixa etdaria de 25 a 39 anos (n= 166)
e autodeclarados de cor branca (n= 189).

As 252 contribui¢Oes recebidas de experiéncia ou opinido foram todas feitas por pessoas
fisicas, sendo 150 representagdes de pacientes, 87 profissionais de saude e 15 interessados no

tema.

— Experiéncia profissional

Foram identificadas 87 experiéncias profissionais com a férmula nutricional avaliada. Em
85,1% (74), o profissional refere concordar totalmente com a recomendagdo preliminar,
descrevendo efeitos positivos, principalmente, relacionados a melhoria dos sinais e sintomas da
APLV e do estado nutricional da crianga. Contudo, em 27 (36,4%) dessas, foram mencionados
alguns efeitos negativos, como o custo para a familia e a dificuldade de aceitacdo (sabor) do
produto. Além disso, foi destacada a necessidade de realiza¢do de diagndstico e de prescricdo
correta por profissionais de saude, tanto em relacdo a posologia, quanto ao tipo de formula,
com priorizagdo do aleitamento materno e da alimentacdo complementar saudavel, para evitar

uso desnecessario de formulas nutricionais e a permanéncia de sinais e sintomas da doenca.
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Nove profissionais (10,3%) dos que mencionaram ter experiéncia com o uso das
férmulas nutricionais concordam parcialmente com a recomendacdo preliminar, sendo que seis
descreveram efeitos positivos relacionados a melhoria dos sintomas e do estado nutricional g,
como efeitos negativos, foram citadas alguns decorrentes de prescricdao errada, como o uso
indiscriminado de formulas de aminodacidos, e o custo das formulas para as familias e para o
SUS. Houve, ainda, uma sugestdo de alinhar os termos adotados no PCDT as Resolu¢Ges da
Diretoria Colegiada n2 43, 44 e 45 da ANVISA e avaliar a possibilidade de estabelecer o tipo de
proteina (leite de vaca, soja, arroz, etc.) que deve ser aceita como extensamente hidrolisada.

Somente quatro profissionais de saude (4,6%) discordaram parcialmente ou totalmente
das recomendacdes preliminares, justificando que o nimero de latas seria insuficiente e/ou que

a idade contemplada no PCDT deveria ser estendida para 36 meses.

— Experiéncia pessoal

Foram identificadas 165 contribuicbes de experiéncias pessoais (como paciente,
cuidador/responsavel ou interessados no tema), sendo que, dessas, 142 (86,1%) concordaram
totalmente com a recomendacdo preliminar da CONITEC. Foram referidas experiéncias com
todas as formulas que constam no PDCT, sendo destacadas melhorias significativas dos sintomas
da alergia, do estado nutricional e da qualidade de vida da crianca e da familia. No entanto, em
34 experiéncias (23,9%) foram mencionados efeitos negativos, como o custo das férmulas,
dificuldade de acesso e aceitacdo pelas criancgas.

Vinte e trés contribui¢cdes deste grupo (13,9%) discordaram parcial ou totalmente da
recomendacdo preliminar, em func¢do das limitagdes de nimero de latas a ser fornecida e/ou de
idade. Foram mencionados como efeitos positivos das experiéncias pessoais a melhoria dos
sintomas e do estado nutricional da crianga e como efeitos negativos, o custo e a burocracia
existente para fornecimento das férmulas nos locais em que ja existe protocolo implementado.

Dezenove cuidadores ou responsaveis (11,5%), que incluiram experiéncias pessoais a
consulta publica, concordaram parcialmente com as recomendacbes preliminares,
principalmente, por considerarem que o numero de latas a ser disponibilizado seria insuficiente.
Em relagdo aos efeitos positivos e negativos, a maioria referiu melhoras no estado de saude da

crianga com o uso das férmulas, sendo citado o custo como principal efeito negativo.
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— Avaliagao geral da recomendacgao preliminar da CONITEC

Com base na avaliagdo autopreenchida no formulario de contribui¢cGes de experiéncia
ou opinido, pode-se inferir que a percep¢do das contribuicbes foi de concordancia com a
recomendacao preliminar sobre a incorporacdao de férmulas infantis a base de soja, férmulas
infantis a base de proteina extensamente hidrolisada e formulas infantis de aminodcidos livres.
Foram recebidas 225 (89,3%) opiniGes favordveis a recomendacdo inicial da CONITEC, com
experiéncias profissionais e pessoais que destacam a importancia do uso de tais férmulas para

a melhoria do estado de salde e nutricional das criangas com alergia a proteina do leite de vaca.

Apesar de também terem sido descritos efeitos negativos, estes estdo relacionados ao
custo dessas férmulas para as familias, impactando consideravelmente no orgamento familiar,

e ao uso equivocado ou indiscriminado de algum dos tipos de férmulas recomendadas.

Foram recebidas somente 27 (10,7%) opiniGes contrarias a recomendagao inicial da
CONITEC. Fundamentalmente, as discordancias apresentaram questionamentos relacionados a
limitacdo de idade para fornecimento das fdrmulas e de nimero de latas a serem fornecidas,
argumentos que ndo questionam a necessidade incorporacdo das férmulas nutricionais, mas sdo
pertinentes ao protocolo clinico e diretrizes terapéuticas de alergia a proteina do leite de vaca

e serao discutidas em tempo oportuno.

8.3.Avaliagdo global das contribuigGes

Apds apreciacdo das contribuicdes encaminhadas pela Consulta Publica, foram
esclarecidas algumas questdes levantadas pelos participantes.

Como mencionado anteriormente, este relatdrio avalia a incorporac¢do das férmulas
especiais para APLV no SUS. Aspectos sobre diagndstico, tipos de APLV (IGE mediada ou nao
mediada), quantitativo de latas a serem dispensadas, idade limite da crianca para recebimento
das formulas e importancia do aleitamento materno estao relacionadas ao Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de APLV.

As contribuicBes que relataram a inadequac¢do da utilizacdo da férmula a base de
proteina de soja ndo apresentaram embasamento cientifico robusto e o Unico estudo citado
para justificar essa argumentacdo é de 1995. Conforme os consensos nacionais e internacionais
mais recentes, a fdrmula a base de proteina de soja é indicada no tratamento da APLV e sua

administracdo ndo é recomendada em criancas menores de 6 meses. Destaca-se que uma
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contribuicdo que defendeu o uso dessa formula em criangas menores de 6 meses anexou uma
apresentagdo como referéncia na qual declarou conflito de interesses com algumas industrias
de alimentos.

Sobre a contribuicdo a respeito da férmula a base de arroz, os estudos que avaliam a
sua eficacia sdo pequenos, isolados e, geralmente, conduzidos por um Unico autor. Ainda
existem questionamentos acerca da garantia de promocao de crescimento e desenvolvimento
normais e da presenca de minerais como arsénico inorganico (presenca conhecida em bebidas
de arroz). Além disso, este insumo ndo esta previsto nos principais consensos sobre o tema.
Assim, considera-se que a inclusdo da féormula de arroz, neste momento, é precipitada.

A contribuicdo sobre a andlise de impacto orcamentario que questionou o quantitativo
proposto para a incorporac¢do ndo péde ser avaliada, pois ndo especificou o tipo de férmula para
a qual os célculos foram questionados: férmulas infantis a base de proteina de soja, férmulas
infantis para necessidades dietoterdpicas especificas a base de proteina extensamente
hidrolisada ou féormulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas a base de
aminoacidos livres.

Dessa forma, os membros da CONITEC entenderam que ndo houve argumentacgdo

suficiente para alterar sua recomendacao inicial.

9. DELIBERAGAO FINAL

Os membros da CONITEC presentes na reunido do plendrio do dia 31/01/2018
deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporag¢do das férmulas 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).

Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 327/2018.
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10. DECISAO

PORTARIA N2 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018

Torna publica a decisdo de incorporar as férmulas
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 Sautde -
SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA SAUDE,
no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646,

de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 192 Incorporar as formulas 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 (APLV) no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto 7.646/2011, o prazo maximo para efetivar a

oferta ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art. 32 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletronico:

http://conitec.gov.br/.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN
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