Nota Técnica 523640

Data de conclusao: 25/06/2026 11:46:45

Paciente

Idade: 1 ano
Sexo: Masculino

Cidade: Passo do Sobrado/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 523640

CID: K52.2 - Gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta
Diagnéstico: alergia a proteina do leite de vaca
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
Descricao: Foérmula nutricional especial

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Férmula nutricional especial

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Ha orientacdes
nutricionais, destinadas a mae, sobre o aleitamento materno exclusivo livre de proteina do leite
de vaca e alimentacdo complementar infantil adequada a APLV (para criancas maiores de 6
meses). Contudo, para criangas com até 24 meses, ndo ha tecnologia equivalente a pleiteada.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Férmula nutricional especial
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Férmula nutricional especial

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Trata-se de uma formula infantil
nutricionalmente balanceada, hipoalergénica, com lactose, em p06, que fornece 100% do
contedo proteico derivado de proteina do soro do leite extensamente hidrolisada. E
desenvolvida para lactentes e criancas com até 36 meses, que apresentam alergia as
proteinas lacteas na forma integra (10). Sugere-se, como mecanismo de acdo da tecnologia,
que os peptideos minusculos, obtidos a partir da hidrélise proteica, sejam mais facilmente
digeriveis, diminuindo a sensibilidade e a probabilidade de reacbes alérgicas (11). Ainda, esta
formula contém em sua composicéo, acido graxo essencial araquidonico (ARA) (dmega-6),
acido docosahexaenodico (DHA) (dmega-3), 6leos vegetais, além de maltodextrina, vitaminas,
minerais, nucleotideos e oligoelementos. A reconstituicdo do produto, recomendada pelo
fabricante, prevé o uso de 4,5 g de p6 da férmula (uma colher medidora) diluidos em 30 ml de
agua quente (10).

Apesar do tratamento para o APLV ser baseado na exclusao do alérgeno, implicando, portanto,
em criancas menores de 2 anos, no aleitamento materno associado a dieta materna de
exclusdao ou, em criangas ndao amamentadas, no uso de FEH e, a partir dos 6 meses,
alimentacdo complementar adaptada (6,7), ndo ha evidéncias cientificas que apoie o uso de
FEH para a prevencéo da APLV em criangas com risco elevado de desenvolver esta condic¢ao,
por exemplo aquelas com historia familiar pregressa (12,13).

Ensaios clinicos randomizados (ECRs) que comparem o uso de FEH com férmula padrao
contendo proteina de leite de vaca (FP) em criancas com APLV confirmado contrariam
principios éticos. Possivelmente por este motivo, este tipo de estudo néo foi localizado em
nossa busca as bases de dados. No entanto, um estudo observacional prospectivo (8) avaliou
diferentes estratégias de manejo dietético na taxa de aquisicéo de toleréncia em criancas com
APLV. Ao todo 260 criangas com até 12 meses, no inicio do estudo, foram acompanhadas e
avaliadas através de teste de contato de atopia (ATC), TPO e teste cutaneo de puntura (PTC)
apés 12 meses de tratamento. A FEH foi utilizada por 55 criangas, sendo 24 (43,6%) com
diagnostico de APLV mediada por IgE. Ao final do periodo, a taxa de criancas que adquiriram a
tolerancia as PLV no grupo FEH foi de 43,6%, enquanto as taxas observadas nos grupos
formula a base de proteina de arroz hidrolisada, FS e FAA, foram de 32,6%, 23,6% e 18,2%,
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respectivamente. Essas taxas foram influenciadas pela presenca de APLV mediado por IgE
(odds ratio [OR] 0,12; IC 95% 0,06 a 0,26) e pelo tipo de formula (para FEH: OR 4,41; 1C95%
1,44 a 13,48). Quando comparado a linha de base, o ATC em criangcas com APLV n&o mediada
por IgE (n=31) foi significativamente menor (p=0,005) aos 12 meses.

Uma revisao sistematica com metanalise foi conduzida para avaliar o efeito do uso de FEH,
comparado a leite materno ou outra férmula, na APLV (14). Foram incluidas 16 ECRs ou quasi-
randomizados, com amostras, majoritariamente, representadas por bebés com alto risco de
doenca alérgica, baseado na histéria familiar ou no alto nivel de IgE do cordao umbilical. O uso
de formula hidrolisada (externamente ou parcialmente) por periodo prolongado, comparado ao
uso de FP, ndo demonstrou diferenga nas incidéncias de doenca alérgica infantil (risk ratio [RR]
0,88; IC95% 0,76 a 1,01), alergia alimentar infantil (RR 1,42; IC95% 0,87 a 2,33) e APLV (RR
2,31; 1C95% 0,24 a 21,97), com dois anos de acompanhamento. Quando essa comparacao foi
restrita a criangas com alto risco de alergia, o resultado nédo foi diferente. O mesmo observa-se
para a comparacao entre FEH e FP, em relacéo aos desfechos disponiveis, isto é, auséncia de
diferenca na incidéncia de doenca alérgica infantil (RR 0,87; 1C95% 0,68 a 1,13) e alergia
alimentar (RR 1,15; IC 95% 0,33 a 4,02). A qualidade da evidéncia foi classificada como muito
baixa, principalmente pela imprecisdo das estimativas, risco de viés de relato ou publicacéo,
desfecho de interesse e resultado reportado por um unico estudo. Por fim, os autores
concluiram que nédo ha evidéncia cientifica para embasar o uso de formula hidrolisada na
prevencao de doencas alérgicas, incluindo APLV, em criangas com risco de doenca alérgica.

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério* Valor Total
Formula infantil alLata 800g 44 R$ 290,00 R$ 12.760,00
base de proteina

extensamente

hidrolisada  com

lactose

*Orcamento de menor valor, juntado aos autos pela parte autora (Evento 1 - ORCAMB).

Por tratar-se de um alimento, e ndo de um medicamento, a férmula pleiteada n&o esta sujeita a
regulacao de preco pela CMED, conforme Lei n° 10.742/2003. Nao foram recuperados registros
de compras publicas referentes a essa tecnologia no Painel de Precos da Saude. Apresenta-
se, portanto, na elaborag¢ao da tabela acima, o custo para o periodo de um ano de tratamento,
a partir do orcamento de menor valor, juntado aos autos processuais pela parte autora, e dos
dados de prescricdo médica.

Em 2018, a CONITEC avaliou a proposta de incorporacao de formulas nutricionais para APLV
ao SUS e foi favoravel a incorporagcao das formulas nutricionais infantis 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 APLV. O impacto orcamentario estimado, considerando que
0,7% das criancgas brasileiras com até 2 anos e APLV eram assistidas pelo SUS na época, com
base nos precos de compra praticados pelas Secretarias Estaduais de Saude seria de R$
79.631.103,17 no primeiro ano de incorporagéo e de R$ 659.212.776,41 em cinco anos (5).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Nutricio e desenvolvimento de
tolerancia as PLVs.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao
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Tecnologia: Férmula nutricional especial
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Apesar das evidéncias cientificas sobre o uso de férmula extensamente
hidrolisada em criangas com diagnéstico de APLV serem limitadas, a realizacdo de ensaios
clinicos randomizados controlados por placebo ou por dieta/ formula sem a exclusdo do
alérgeno contraria os principios éticos.

E amplamente aceito que o tratamento da APLV consiste na substituicdo das proteinas
alergénicas da dieta, com o objetivo de cessar as manifestacbes alérgicas até o
desenvolvimento da tolerancia imunolégica ao alérgeno. Assim, a exposicdo periddica ao
alergénico, por meio do teste de tolerancia oral, e a introducéo alimentar a partir do sexto més
de vida — sem restricdo a outras proteinas alimentares, salvo contraindicacéo — sdo esperadas
ao longo do curso da doenca infantil.

No caso em tela, o paciente possui deferimento administrativo para FEH sem lactose, porém
nao tolerou a formulagdo disponibilizada, pleiteando FEH especifica. Em andlise as
informacgdes disponiveis nos autos processuais, identifica-se relato de teste de provocacgao oral
compativel com APLV realizado em dezembro/2024. Entretanto, nenhuma informacgao sobre o
resultado obtido com o aleitamento materno associado a dieta materna de exclusdo as
proteinas do leite de vaca é fornecida, e nao é possivel inferir se essa alternativa terapéutica foi
esgotada. Além disso, trata-se de crianga de 1 ano e 8 meses cujo laudo médico constante em
processo foi emitido ha mais de 1 ano (abril/2025), restando duvidas sobre sua situacao clinica
e nutricional atual e, configurando assim, elementos insuficientes para justificar o tratamento
pleiteado. Colocamo-nos a disposi¢cao em face de informag¢des complementares.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagoes: Segundo laudo médico datado de abril/2025, a parte autora, com 1 ano
e 8 meses de idade, possui diagnostico de alergia a proteina do leite de vaca (APLV) desde o
primeiro més de vida. Realizou teste de provocagao oral em dezembro/2024, apresentando
reacdo grave (sangue nas fezes). Ainda segundo o mesmo laudo, ndo tolera a férmula de
nome comercial Pregomin Pepti®, tendo apresentado crises de célica e choro intenso. Adaptou-
se ao uso da formula de nome comercial Aptamil Pepti®. Nao consta laudo médico atualizado,
restando duvidas sobre a atual situagéo clinica e nutricional da crianca. Pleiteia provimento
jurisdicional de Aptamil Pepti®, para a qual possui tutela de urgéncia deferida através Justica
Estadual (Evento 30, DESPADECH1).

Em processo, consta documento (Evento 1, ANEXO10, Pagina 1) referindo deferimento
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administrativo para o fornecimento de “férmula infantil a base de proteina extensamente
hidrolisada s/lactose c/sacarose c/gluten (ex. Pregomin Pepti)”.

Inicialmente, cabe observar que Pregomin Pepti® e Aptamil Pepti® sao produtos designados
pelas suas marcas comerciais, em desacordo com os Enunciados 12, 15 e 67 das Jornadas de
Direito da Saude do Conselho Nacional de Justica. Por essa razéo, serédo referidos neste
documento pelo respectivo descritivo genérico: férmula infantii & base de proteina
extensamente hidrolisada.

A APLV é o tipo de alergia mais frequentemente relacionada a colite alérgica em criangcas com
até 24 meses de vida, sendo caracterizada pela reacao do sistema imunol6gico as proteinas do
leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as proteinas do soro (alfa-lactoalbumina
e beta-lactoglobulina). Os mecanismos imunol6gicos da APLV sao classificados em mediados
por imunoglobulina (IgE), n&o-mediados por IgE ou mistos (presenca de ambos os
mecanismos). No primeiro, as manifestacdes clinicas costumam acontecer até duas horas ap6s
0 contato com o alérgeno e os sintomas podem envolver mais de um sistema ou 6rgdo, como
urticaria e angioedema agudos. Ja no segundo, os sintomas costumam manifestar-se entre
duas horas a sete dias e as manifestacbes clinicas mais comuns envolvem o trato
gastrointestinal, como vémitos e perda de sangue nas fezes (1,2).

O diagnostico € clinico e envolve, além de histéria clinica sugestiva de APLV, a exclusao de
proteina do leite de vaca (PLV) da dieta (dieta de exclusdo [DE]), seguido de teste de
provocacéo oral (TPO). O TPO é considerado padréo ouro para o diagnostico de APLV, no
entanto sera contraindicado em criangas com histéria prévia de reacéo alérgica generalizada
apés a ingestéo de alimento contendo proteina do LV (2—4). Apds o diagndstico e inicio do
tratamento, € comum ocorrer a toleréncia oral progressiva ao alérgeno ainda na primeira
infancia, o que exige reavaliagéo periddica para evitar exclusdo alimentar desnecessaria. Ja a
cessacao definitiva das manifestagdes clinicas ocorrem em idades amplamente variadas (entre
10 meses e 3 anos), a depender de diversos fatores, entre eles etnia e gravidade da doencga
(5,6). Por esse motivo, a realizagcdo de um novo TPO é recomendada a cada 6 a 12 meses,
conforme avaliacdo médica (1,4).

O tratamento da APLV consiste na substituicdo das proteinas alergénicas da dieta, com o
objetivo de interromper as manifestacbes alérgicas, até o desenvolvimento da tolerancia
imunolégica ao alérgeno (2—4,7). O efeito imunomodulador secundario a exposicdo aos
residuos de PLV, em especial aos peptideos hidrolisados de caseina, parece ser um dos
mecanismos imunoldgicos envolvidos no desenvolvimento da toleréancia ao alérgeno. Assim,
quando tolerada e na impossibilidade de aleitamento materno (AM) associado a DE materna, o
uso de féormula a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH) e, quando adequado a
idade da crianca, a oferta de alimentos desempenham um importante papel no manejo da
APLV, em detrimento do uso prolongado das formulas a base de aminoacidos livres (FAA)
(7-9).

O uso de férmulas nutricionais é recomendado para lactentes que néao estdao em AM exclusivo.
A FEH de soro do leite e/ou caseina ou de arroz s&o hipoalergénicas e consideradas a primeira
linha de tratamento, promovendo o controle das manifestacées clinicas em 90% dos casos. As
formulas nutricionais de proteina de soja (FS) sdo uma alternativa a FEH, para lactentes a
partir dos 6 meses de vida, com diagnostico de APLV mediada por IgE e sem
comprometimento gastrointestinal. J& as FAA sdo recomendadas como segunda linha de
tratamento, apds falha terapéutica com FEH, caracterizada pela ndo regressdo das
manifestagdes clinicas em até 4 semanas ou como primeira linha nas formas graves de APLYV,
que incluem anafilaxia, doencas eosinofilicas e FPIES. A introdu¢ao alimentar em criangcas com
APLV deve iniciar na mesma idade das criangas sem essa patologia, ou seja, aos 6 meses,
ndao sendo recomendado retardar a exposicao a outros alimentos considerados alergénicos,
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como ovo, peixe e trigo (2-5).
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