Nota Técnica 24464

Data de conclusao: 29/12/2020 09:50:21

Paciente

Idade: 3 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Pelotas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 22 Vara Federal de Pelotas

Tecnologia 24464

CID: K52.2 - Gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta
Diagnéstico: Gastroenterite e colite alérgicas ou ligadas a dieta.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo Médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: Férmula infantil 2 base de proteina do arroz

Via de administracao: ORAL
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Posologia: Dieta infantil a base de proteina hidrolisada de arroz, tomar 120ml de 3/3h (8 vezes
ao dia).

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Férmula infantil a base de proteina do arroz

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Férmula infantil a base
de proteina extensamente hidrolisada (caseina ou soja) e férmula infantil de aminoacidos 100%
livres, ambas pelo Programa de Medicamentos Especiais da Secretaria da Saude do Estado do
Rio Grande do Sul (6).

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Férmula infantil a base de proteina do arroz

Laboratério: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

Marca Comercial: NOVAMIL RICE

Apresentacao: Formula infantil & base de proteina do arroz - 1 lata com 400g
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: Férmula infantil a base de proteina do arroz
Dose Diaria Recomendada: 960ml/dia

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: ORCAMENTO JUNTADO AO PROCESSO

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Formula infantil a base de proteina do arroz

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Trata-se de uma férmula de
proteina do arroz extensamente hidrolisada, com 95% dos peptideos com peso molecular
inferior a 3000 Da, adicionada de nucleotideos, taurina e aminoacidos de L-lisina e L-triptofano
(7).

Conforme apontado acima, as férmulas nutricionais mais utilizadas sdao aquelas com
hidrolisados ou aminoacidos hipoalergénicos da proteina do leite (caseina) ou de proteinas
vegetais, como a da soja e do arroz. Ainda que aquelas compostas pela proteina do leite sejam
consideradas as fontes preferenciais de proteina, visto que as fontes vegetais tém menor
biodisponibilidade e menor presenca de aminoacidos essenciais, que precisam ser
suplementados junto a outros minerais e vitaminas (1,3), os estudos clinicos que comparam o
uso de férmulas com fontes de proteina animal e vegetal sdo consistentes e ndo mostram
diferenca nos parametros de crescimento dos bebés, duragdo da doenca ou tolerabilidade as
formulas (7-14).

Assim, a escolha entre as formulas depende, essencialmente, da idade e da palatabilidade.
Formulas com proteinas hidrolisadas costumam ser mais amargas do que aquelas de
aminoacidos, e férmulas com proteina de soja ndo sdo recomendadas para uso em criangas
com menos de seis meses de idade, restricao justificada pelo seu potencial alergénico
(1,2,3,6). Embora apenas um estudo tenha identificado ocorréncia de eventos adversos
relacionados a férmula de soja como mais frequentes em criangcas menores de 6 meses, do
que naqueles de 6 a 12 meses (5 de 20 vs. 3 de 60), os consensos e diretrizes nutricionais da
primeira infancia sdo cautelosos e apontam para uma relagao de alergia a proteina da soja de
1 para 10 naqueles que também manifestam alergia a proteina do leite de vaca. Discute-se,
neste ambito, que o registro alergénico é dificultado visto a possibilidade de se confundir com a
tolerabilidade (15,16).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Ndo Recomendada

Conclusao

Tecnologia: Férmula infantil a base de proteina do arroz
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: O uso de formulas nutricionais em criangas que apresentam colite alérgica ou
outras manifestacdes clinicas relacionadas a alergia a proteina do leite de vaca é condigcao
essencial a vida. Embora estejam disponiveis pelo Programa de Medicamentos Essenciais da
Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande do Sul formulas a base de proteina do leite
hidrolisada e aminoacidos livres, 0 autor ndao mostrou resposta ao seu uso, sugerindo possivel
sensibilidade a proteina animal. Assim, recomenda-se o0 uso de férmulas cuja fonte de
proteinas seja vegetal e, dada sua idade, optou-se por aquelas contendo proteina do arroz, em
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vista a suspeita de potencial alergénico da proteina da soja em criangas menores de seis
meses.

Por fim, em vista de ndo terem sido encontradas evidéncias que sustentem o potencial
alergénico da proteina de soja em criangas com mais de seis meses, recomenda-se que seja
realizado fornecimento de 10 latas da férmula pleiteada, suficientes para o tratamento de um
més, quando o menor tera alcancado seis meses de vida e podera, entdo, aderir ao Programa
de Medicamentos Especiais para obtencao de formula nutricional infantil a base de proteina de
soja.

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: NAT-jus/JFRS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: A parte autora pleiteia féormula nutricional para gastroenterite e colite
alérgicas ou ligadas a dieta, condigéo classificada na CID-10 como K52.2. A médica assistente
ao caso relata que o paciente, hoje com 5 meses de idade, apresentou sintomas
gastrointestinais, como vémitos, diarreia sanguinolenta e célicas intensas. Tais eventos
caracterizam manifestacdes clinicas da alergia a proteina do leite de vaca (APLV), motivo que
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levou a prescricao de férmula nutricional. De acordo com o laudo anexo aos autos, ndo houve
melhora dos sintomas com o uso da formula Pregomin®, uma férmula semi-elementar que tem
proteina do leite extensamente hidrolisada. Também nao tolerou o uso da formula Neocate
LCP®, uma formula elementar que oferece proteina do leite na forma de aminoacidos livres. A
parte pleiteia a formula infantii a base de proteina do arroz extensamente hidrolisada,
sugerindo sensibilidade do autor a proteina animal.

A colite é uma inflamacéao do intestino grosso (c6lon) que, quando induzida por algum alérgeno,
é chamada de colite alérgica. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia
mais frequentemente relacionada a colite alérgica nas criancas até vinte e quatro meses,
sendo caracterizada pela reacéo do sistema imunoldgico as proteinas do leite, principalmente
a caseina (proteina do coalho) e as proteinas do soro (alfa lactoalbumina e beta-
lactoglobulina). Costuma manifestar-se nos primeiros dias de vida, sendo as complicacdes
gastrointestinais, tais como vomito, perda de sangue nas fezes e refluxo esofagico os sintomas
mais frequentes (1,2)

Os mecanismos imunolégicos da APLV séo classificados em mediados por IgE, ndo-mediados
ou mistos (em que ambos 0s mecanismos estdo envolvidos). Na APLV mediada por
imunoglobulinas (IgE), as manifestagcdes clinicas costumam acontecer até duas horas ap6s o
contato com o alérgeno e os sintomas podem envolver mais de um sistema ou 6rgéo. Ja na
APLV ndo mediada por IgE os sintomas costumam manifestar-se entre duas horas a sete dias
e as manifestagdes clinicas mais comuns envolvem o trato gastro intestinal. O diagnéstico é
majoritariamente clinico, sendo raramente indicado uso de exames laboratoriais ou
endoscopicos para sua confirmacgéo (2,3).

Em paises desenvolvidos, a suspeita de APLV ocorre em torno de 1 a 17% das criangas.
Porém, ap0s a investigacao diagnostica, a prevaléncia de criancas com até os dois anos de
idade com APLV oscila de 0,3% a 7,5%, sendo que apenas 0,5% estdo em aleitamento
materno. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica da Alergia a Proteina ao
Leite de Vaca (APLV), em um levantamento realizado pelo Ministério da Saude, em agosto de
2012, do qual participaram 34 municipios de médio e grande porte, foi identificada média de
0,4% (0,2% a 0,7%) de criancas com APLV acompanhadas pelo Sistema Unico de Salde
(SUS) (4).

O tratamento consiste na substituicdo das proteinas alergénicas da dieta, sendo indicado 0 uso
de férmulas nutricionais. As formulas nutricionais mais utilizadas sdo aquelas com hidrolisados
ou aminoacidos da proteina do leite (caseina) ou de proteinas vegetais, como a da soja e do
arroz (3).
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