NAIS

Nicleo de .'\\;Ti;'.gfm de

Tecnologias em Saide

Hospital cas Clinicas

Unheridode Federdl oe s 3

Data: 23/05/2013
NOTA TECNICA 75/2013

Medicamento/ | X
. dieta
Solicitante
) Material
Juiz de Direito Dr.Alexsander Antenor Penna Silva
Comarca de Jodo Monlevade Procedimento
Cobertura

Processo NUumero 0024 13 023060-0

tema: Neocate® na alergia a leite de vaca

Sumario
1. RESUMO EXECULIVO ....ceiiiieeiiiiei et e ettt e e e e e e e e e eeeaan e e e e e e eeeeenes 2
Ed=TeT0] g T=T g o F= o= Lo H PO 2
2. ANAlISe da SONICIAGAD .....vvveeieieeeeiiiitee et e e e e 2
2.1 Pergunta clinica estruturada.............cccovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee 2
2.2 CONIEXEO ...ttt e et e e e et e e e e et b e e e e e ea e e e e enaa e aaee 2
2.3 Descricao da tecnologia a ser avaliada ..........cccooeeeeeeivieeiiiiiniee e 3
Indicagles de BUla: ..o 3
2.4 Disponibilidade N0 SUS ..o 3
2.5 Preco do mediCamento: ........ccuuviiiiiiiiiiiiiiiieiiieeeeeeeeeeeeeeeee e 4
Prazo de UtIlIZAGAO ..........cooeeee oo 4
3. Resultados da Revisdo da literatura 22 ...........coooeveeieeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 4
4. CONCIUSEOD: ...cciiiiiiiiiei e 8
5. REIEIENCIAS ..o e 9
‘NATS_GL



1. Resumo executivo

Pergunta encaminhada

“Pretende sejam fornecidas 15 latas por més de NEOCATE, enquanto houver
prescricdo médica.

Médica diagnosticou CID K 52.2. Diz no relatério "IG CORRIGIDA 4 MESES 10
DIAS. Cdlicas, ictericia e sangue nas fezes ap0s uso de leite de vaca.
Apresenta melhora com exclusdo de proteina uso de dieta elementar.

Necessita manter tal dieta por periodo minimo de 06 meses."

Recomendacéao

Conclusao:

Como o quadro clinico da crianca sugere fortemente alergia a proteina do leite
de vaca, ha indicacdo para uso da dieta de aminoacidos durante pelo menos
seis meses.

2. Analise da solicitacao

2.1 Pergunta clinica estruturada

Populacdo: Crianca com alergia a proteina do leite de vaca (APLV)
Intervencao: Neocate®

Comparacéo:férmula a base de proteina isolada de soja, formula a base de
proteina extensamente hidrolisada com e sem lactose e formula a base de
aminoacidos.

Desfecho: Melhora e controle dos sintomas secundarios a APLV.

2.2 Contexto

Alergia alimentar € o termo utilizado para descrever as reacdes adversas
decorrentes da ingestao de proteinas de alimentos ou aditivos alimentares. As
alergias a proteina de leite de vaca sao dependentes de mecanismos



imunologicos IgE mediados ou néo IgE mediados ou ambos (reacdo mista). As
manifestagdes clinicas podem ser imediatas e os sintomas ocorrerem em até 2
horas apds a exposicao, ou tardias desde 2 horas apds contato com o
alergeno, até varios dias depois.

A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) esta relacionada com a
imaturidade fisiolégica presente nos dois primeiros anos e vida e tende a
desaparecer com o0 crescimento. Dessa forma, a exclusdo da proteina
alergénica da dieta pelo tempo necessario para adquirir tolerancia € a unica
forma de tratamento da APLV. De acordo com a histéria natural da doenca,
cerca de 90% dos portadores vao adquirir tolerancia imunoldgica até dois a trés
anos de idade.

2.3 Descricao datecnologia a ser avaliada
Neocate®

Fabricante: Danone

Leite em poO isento de proteina do leite de vaca. E um composto de
aminoé&cidos que nado causa alergia e é utilizado no tratamento de bebés com
APLV.

Indicagdes de Bula:

Alergia a proteina do leite de vaca (APLV)

2.4 Disponibilidade no SUS

N&o existe ainda politica nacional de fornecimento de férmulas infantis. Alguns
estados e alguns municipios possuem protocolo proprio para liberacéo de
férmulas infantis para criancas portadoras de APLV.

Em Belo Horizonte, o Protocolo de Dispensacao de formulas Infantis segue os

critérios abaixo:

Para obter as formulas infantis especiais, a crianca deve passar por uma
avaliacdo médica. Apoés a confirmacéo do diagnostico, o especialista deve
preencher a ficha de avaliagdo para o fornecimento de férmulas infantis

especiais.



Além disso, o médico deve elaborar um relatorio justificando a necessidade da

formula e duas vias da receita médica assinada e carimbada.

Os produtos, aprovados e registrados na ANVISA, adquiridos mediante
licitacdo publica que estardo disponiveis para dispensacao séo: formula a base
de proteina isolada de soja, formula a base de proteina extensamente
hidrolisada com e sem lactose e férmula a base de aminoé&cidos. Prescricbes a

partir de nomes comerciais ndo serdo atendidas.

A crianca deve ser menor de dois anos de idade, quando portador de APLV.

O composto de aminoacidos fornecido no protocolo € similar ao Neocate®,

podendo ser o proprio Neocate®, conforme licitacao.

2.5 Preco do medicamento:

R$ 148,00 a lata
Preco mensal — R$ 2220,00

A compra realizada diretamente do distribuidor tem preco 50% mais barato.

Prazo de Utilizacéo

Depende da evolucéo da crianca.
Uma vez inserida no protocolo, a crianca serd acompanhada e a formula é
fornecida pelo tempo necessario. A partir dos seis meses, a maioria das

criangas pode substitui-la pela férmula de leite de soja.

3. Resultados da Revisdo da literatura 2

Em lactentes, deve-se priorizar a manutencao do aleitamento materno
exclusivo até seis meses com introducao da alimentacdo complementar
posterior a esta idade. Nessas condi¢fes, caso identificada uma alergia
alimentar isolada ou multipla, submete-se a mae a dieta de exclusdo com
orientacdo nutricional adequada para ela e para a crianga por ocasiao da

introducéo dos alimentos complementares.



A utilizacao de férmulas consideradas hipoalergénicas em situacdes de alergia
a proteina do leite de vaca onde houve a interrup¢éo do aleitamento materno é
a alternativa preconizada. Segundo a Academia Americana de Pediatria (AAP),
para ser considerada hipoalergénica, tal formula ndo deve causar reacoes
alérgicas em até 90% das criancas com alergia ao leite de vaca, comprovacao
esta realizada em testes de provocagéao duplo-cego controlados com placebo,
em estudos prospectivos e randomizados. Neste sentido, ndo sédo
recomendadas as férmulas parcialmente hidrolisadas, por conterem proteinas
intactas do leite de vaca e, portanto, potencial alergénico; os preparados a
base de soja em apresentacdes liquidas ou em po (por nao atenderem
recomendac¢des nutricionais para faixa etéria e género e por ndo conterem
proteinas isoladas e purificadas), assim como os produtos a base de leite de

cabra, ovelha e outros mamiferos (pela similaridade antigénica).

As formulas atualmente disponiveis no mercado adequadas para criancas
menores de um ano e que podem ter indicacdo no manejo dietético da alergia

as proteinas do leite de vaca sao:

1) férmulas a base de proteina isolada de soja, com proteinas purificadas e

suplementadas para atingir as recomendacdes nutricionais do lactente;

2) férmulas e dietas a base de proteina extensamente hidrolisada (hidrolisados
protéicos), compostas por peptideos, sobretudo, e aminoacidos obtidos por

hidrdlise enzimatica e/ou térmica ou por ultrafiltragem;

3) dietas a base de aminoacidos, as unicas consideradas néao alergénicas.

As formulas a base de proteina de soja apresentam algumas diferencas em
sua composi¢ao quando comparadas a formulas poliméricas a base de leite de
vaca: maior conteudo protéico (2,45 a 3,19/100 kcal) devido ao menor valor
bioldgico de suas proteinas, sdo isentas de lactose, contém fitatos (cerca de 1
a 2%) e oligossacarideos que interferem na absorcéo do calcio, fosforo, zinco e
ferro (os niveis de calcio e fésforo, por exemplo, sdo superiores em 20% as
férmulas com proteina do leite de vaca), contém glicopeptideos da soja



interferem no metabolismo do iodo, conteido mais elevado de aluminio e
presenca de fitoestrogenos (isoflavonas, genisteina e daidzeina).

Nas hipersensibilidades ndo mediadas por IgE e manifestadas como colites,
enterocolites ou esofagites, o risco de sensibilizacdo simultanea a soja pode
chegar a 60%, ndo sendo, portanto, rotineiramente recomendado 0 seu uso,
exceto em formas clinicas leves ou nas fases mais tardias de tratamento em
algumas situagdes, apds, no minimo, seis a oito semanas de uso de dietas a

base de proteina extensamente hidrolisada ou a base de aminoacidos.

Por apresentarem eficacia em 80 a 90% dos casos, as dietas a base de
proteina extensamente hidrolisada (hidrolisados protéicos) sdo recomendadas,
especialmente nas formas ndo mediadas por IgE, por todas essas sociedades
cientificas internacionais americanas e européias, incluindo a Academia
Americana de Alergia, Asma e Imunologia (AAAAI) e o Colégio Americano de
Alergia, Asma e Imunologia (ACAAI). Apenas uma pequena propor¢cao de
criancas, entre 5% e 10%, também demonstrardo alergia a tais dietas, e podem

apresentar reacdes alérgicas em resposta a presenca de residuos alergénicos.

Criangas com persisténcia dos sintomas em uso de dieta extensamente
hidrolisada (alergia ao hidrolisado protéico) ou sindrome de ma absorcdo grave
com intenso comprometimento da condi¢do nutricional (escore z de peso para
a estatura inferior a 2 desvios-padrédo) sdo consideradas prioritarias para o uso
das formulas a base de aminoacidos. Apds a recuperacdo do quadro e da
funcéo intestinal, poder-se-a cogitar a possibilidade de substituicdo pelas
férmulas extensivamente hidrolisadas.

O tempo de duracéo da dieta de exclusdo tem como variaveis a idade do
paciente ao iniciar o tratamento e sua adeséo a esse, 0S mecanismos
envolvidos e as manifestagdes apresentadas e o historico familiar para alergia.
Admite-se que a maioria das criancas desenvolvera tolerancia clinica nos
primeiros trés anos, embora este percentual possa ser variavel. Para a alergia
ao leite de vaca, preconiza-se que a dieta de exclusao seja, no minimo, de seis

a doze meses.

Formulas e dietas extensamente hidrolisadas para lactentes:



Alfaré: proteinas do soro de leite extensamente hidrolisadas (peptideos 80%) +

20 % aminoéacidos livres

Pregestimil Premium: 100% caseina hidrolisada (40% peptideos e 60% de

aminoacidos)

Pregomin: proteinas de colageno (40%) e soja (40%) extensamente

hidrolisadas e 20% aminoacidos livres

Dieta a base de aminoéacidos para lactentes:

AminoMed: 100% aminoacidos livres

Neocate: 100% aminoacidos livres

Esquema da Sociedade Brasileira de Pediatria para bebés abaixo de 2

anos com suspeita de alergia a leite de vaca: *

- para bebés amamentados:

Em lactentes, deve-se priorizar a manutencao do aleitamento materno
exclusivo até seis meses com introducéo da alimentacdo complementar
posterior a esta idade. Nessas condi¢cfes, caso identificada uma alergia
alimentar isolada ou multipla, submete-se a mae a dieta de exclusdo com
orientacao nutricional adequada para ela e para a crianga por ocasiao da
introducao dos alimentos complementares.

A duracdo da exclusdo dependera da idade da crianca, da gravidade da
manifestacédo clinica e da positividade dos anticorpos IgE para a proteina do
leite de vaca.

As manifestagbes clinicas sdo desencadeadas pela ingestdo de leite e
derivados ou anafilaxia relacionada a ingestéo de leite.

Estas reacfes podem ser manifestacdes imediatas (menor de 2 horas) e pode
ocorrer anafilaxia, sindrome da alergia oral, urticaria, angiodema, nauseas e

vomitos, diarréia, dores abdominais e broncoespasmo. Podem ocorrer



associacbes de manifestacbes digestivas com sinais e sintomas extra-
digestivos ou cutaneos e as reacdes em geral sé&o tardias (mais de 2 horas
apos a exposicao ao leite).

Criancas em aleitamento materno devem ser sempre estimuladas a
manutencdo do aleitamento materno e orientar a dieta materna com restricao
total do leite de vaca e derivados.

Criangas com APLV menores de um ano ndo amamentadas ao seio, que ainda
ndo podem ou ndo aceitam bem a alimentacdo complementar, devem receber
férmulas especiais para suprir suas necessidades nutricionais total ou
parcialmente. Para criangas alimentadas artificialmente as recomendagdes
conforme faixa etéria é:

- Menores de 6 meses: formula extensamente hidrolizada;

- 6 a 12 meses sem comprometimento intestinal: férmula a base de soja; e com
comprometimento intestinal: formula extensamente hidrolizada;

- 12 a 24 meses: com faléncia de crescimento e sem comprometimento
intestinal formula de soja; com comprometimento intestinal férmula
extensamente hidrolizada.

Com 12 semanas de tratamento para ALPLV com sucesso, a crianca
recomenda-se que a crianca seja submetida a teste de provocacdo e quando
nao responder favoravelmente dever-se-a continuar a investigacdo, pois

provavelmente o diagndstico esta incorreto. ?

4, Conclusao:

Como o quadro clinico da crianca sugere fortemente alergia a proteina do leite
de vaca, ha indicacdo para uso da dieta de aminoacidos durante pelo menos
seis meses.

A formula de aminoacidos é fornecida a pacientes do SUS que sé&o incluidos no
protocolo para liberacdo de férmulas alimentares para criancas com APLV na
Rede SUS em Belo Horizonte.

A Secretaria de Saude de cada cidade possui esquema proprio de liberagédo da

dieta.
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