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Alergia Alimentar — dietas de exclusao

PROBLEMAS OBSERVADOS NA PRATICA CLINICA
- Superdiagnostico de alergia alimentar
- Indicacdes errbneas de alimentos substitutos
- Dietas altamente restritivas
- Falta de suporte e orientacao nutricional
- A crenca coletiva de que alimentos “fazem mal”

- Alto custo das dietas alternativas
NAO HA PROBLEMAS DE QUALIDADE DAS FORMULAS COMERCIAIS



Projeto de Lei 5230/2016

“Considerando que as formulas infantis para necessidades
dietoterapicas especificas, sejam elas para lactentes ou de
seguimento para lactentes e criangas de primeira inféncia,
sdo imprescindiveis para a saude e o desenvolvimento de
bebés e criangas alérgicos, sobretudo aqueles acometidos
por APLV e alergias cruzadas, apresentamos a presente
propositura no sentido de dar-lhes semelhante
tratamento regulatorio ao emprestado aos medicamentos
pela legislacdo vigente. Nosso objetivo é o de proteger o
consumidor — neste caso, alem de hipossuficiente,
diretamente dependente das formulas —, nos termos da
Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990, frente aos riscos
potenciais de mercado”.



ALIMENTO/MEDICAMENTO

* Vejamos com a ANVISA define:

 Medicamento - produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagnostico;



ALIMENTO/MEDICAMENTO

* Alimento é toda substancia ou mistura de
substancias, no estado solido, liquido, pastoso
ou qualquer outra forma adequada,

destinadas a fornecer ao organismo humano
os elementos normais a sua formacao,
manutenc¢ao e desenvolvimento



ANVISA — RDC n2 45, de 19 de setembro de 2011.

Dispde sobre o regulamento técnico para formulas infantis para lactentes
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e formulas infantis de
seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas.

* Art. 12 Fica aprovado o regulamento técnico que
estabelece os requisitos minimos de identidade,
composicao, qualidade e seguranca a que devem
obedecer as formulas infantis para lactentes
destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas e as formulas infantis de seguimento
para lactentes e criancas de primeira infancia
destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas.



PROBLEMAS DE ACESSO AS
FORMULAS INFANTIS

Embora padronizadas pelo SUS a
disponibilidade nao € universal.

Judicializacao da dispensacao
Falta de critérios rigidos de dispensacao
( protocolos para prescricao)

Falta de médicos treinados e habilitados para
diagnostico de alergia alimentar e prescricao
das formulas alternativas
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ASBAI

Associacdo Brasileira de
Alergia e Imunologia

DECLARACAO SOBRE PREVALENCIA DE ALERGIA

AO LEITE DE VACA

1- Alergia a proteina a leite de vaca é a alergia alimentar
mais comum entre criancas.

A prevaléncia estimada é de 2% entre lactentes. Cerca de
60 a 80% desenvolverd tolerancia até os 2 anos de idade.

E verdade que alergias alimentares estdo aumentando e
ficando mais persistentes, porém paralelamente

cresce 0 numero de casos incorretamente rotulados como
alergia ao leite de vaca, principalmente quando nao
avaliados por especialista ASBAI: Prof Ariana Yang USP



Ass0Ciacao Brasileira de
Alergia e Imunologia

DECLARACAO SOBRE PREVALENCIA DE ALERGIA AO LEITE DE VACA

(cont)
2- O diagndstico acertado, seguindo uma sistemadtica especifica e
Interpretacao correta dos exames é fundamental para conduzir os

casos suspeitos de alergia alimentar. Atualmente observa-se que
se valoriza demais o resultado de testes alérgicos, sem

Interpreta-los.

Boa parte das pessoas, adultos ou crian¢as, com testes positivos, sao
apenas sensibilizadas ao alimento e poderiam ingeri-lo sem qualquer
problema ou sintoma. Entretanto, esta avaliagdo deveria ser completa,
gue inclui a realizacdo de desencadeamento oral (método gold standard)

por especialista. Quando isto néo é feito, 0 resultado é o que temos
observado: mais da metade dos casos orientados para
tratamento como alergia alimentar nao precisariam fazé-lo.



$ ASBAI

Associacdo Brasileira de
Alergia e Imunologia

DECLARACAO SOBRE PREVALENCIA DE ALERGIA AO LEITE

DE VACA
(cont)

3- O tratamento da alergia ao leite consiste na restricdo das proteinas
do leite, e assim orienta-se como primeira opcdo manter o aleitamento
materno com restricdo alergénica na dieta materna. Poréem quando ndo
ha possibilidade de aleitamento materno, torna-se imprescindivel a
substituic@o alimentar por formulas infantis especiais, hipoalergénicas.



Associacao Brasileira de
Alergia e Imunologia

DECLAR ACAO SOBRE PREVALENCIA DE ALERGIA AO LEITE DE VACA
(cont)

....formulas infantis, para criancas ndo amamentadas, sGo essenciais durante os
primeiros 2 anos de vida, e esta necessidade, eventualmente poderia se prolongar por
mais tempo, quando houver sinais de desnutrigdo, ou nos casos de alergia alimentar
multipla. Apds os 2 anos de idade, mesmo que a alergia ao leite seja persistente, as
necessidades nutricionais podem ser supridas através da dieta geral e suplementagdo
de cdlcio.

Fevereiro de 2016

Ariana Campos Yang

Doutora em Ciéncias pela USP,

Coordenadora dos ambulatorios de alergia alimentar do HC-FMUSP e HC-FCM
Unicamp

Diretora na ASBAI- regional S, membro da comissado de Alergia Alimentar da ASBAI



Formulas substitutas para o leite de vaca - DRACMA

Baixo risco de Formula Formula de Formula de soja
anafilaxia hipoalergéncia aminoacidos
extensamente
hidrolisada
Alto risco de Formula de Formula Formula de soja
anafilaxia aminoacidos hipoalergéncia
extensamente
hidrolisada
Nao-IlgE mediada Fdérmula Formula de
hipoalergéncia aminoacidos
extensamente
hidrolisada
Esofagite Formula de

eosinofilica aminoacidos



PRINCIPAIS PROBLEMAS COM
FORMULAS INFANTIS

Excesso de prescricao indevida

— Falta de médicos especialistas treinados
— Gera-se uma demanda falsa

Pouca concorréncia no mercado

— Reduzir barreiras burocraticas para entrada de novos
produtos

Preco alto
— Pela falta de concorréncia
Judicializacdao da dispensacao

— Onera o poder publico pela falta de concorréncia para
compra

— Estimula o preco elevado



FORMULAS COMO MEDICAMENTQOS?

A PL 5230 prevé o tratamento das formulas infantis
como medicamentos

O objetivo seria reduzir os custos dessas formulas
Nossos medicamentos sao os mais caros do mundo.

Os processos burocraticos para licenciamento de
medicamentos levam em média 2 anos na ANVISA

Isso vai desestimular a introducao de novas
formulacdes ou vao levar 2 anos para serem
licenciadas.

Nada disso vai reduzir custo de formulas infantis



SUGESTOES

Regular os abusos de precos através dos érgaos ja existentes (
Secretaria de Direito Econdmico do MJ, PROCON, CADE, ANVISA)

Definicao de protocolos mais técnicos para diagndstico de alergias
alimentares em geral

— Protocolos e procedimentos padronizados

— Equipes multidisciplinares treinadas no tema
Estimular entrada de fabricantes concorrentes de formulas
— Reducao da burocracia

— Legislacao mais simples
Reduzir tributacao para leites especiais
Padronizar a dispensacao no pais

— Seguir protocolos nacionais e internacionais
Fazer concorréncias publicas de compra de estoques

— Antecipar compras em funcao de demanda conhecida



