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RESUMO

Introducao: A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é uma das alergias alimentares
mais comuns na infancia, afetando criangas menores de 3 anos. No Brasil, a prevaléncia
varia de 1% a 5,4%, com grande impacto no Sistema Unico de Satde (SUS) devido
aos altos custos das férmulas alimentares especiais utilizadas no tratamento. A imple-
mentacao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) tem se mostrado uma
estratégia eficiente para o manejo da APLV. Objetivo: Relatar a experiéncia do estado do
Rio Grande do Norte na implementacao do PCDT de APLV e analisar o impacto econ6-
mico associado ao fornecimento de férmulas alimentares especiais. Métodos: Trata-se
de um estudo descritivo baseado em dados de relatérios governamentais e literatura
cientifica, abrangendo o periodo de 2019 a 2023. Foram avaliados os custos associados
ao fornecimento de férmulas alimentares e o impacto da pandemia de COVID-19 sobre
a demanda. A analise incluiu a evolugcao histérica de atendimentos e calculos econd-
micos ajustados pela inflagdo. Resultados: Entre 2019 e 2023, observou-se aumento
na demanda por férmulas alimentares especiais e nos custos associados, impulsionado
pela pandemia e pela volatilidade dos precos. Apesar disso, estratégias administrativas
reduziram os custos relacionados as demandas judiciais em até 50%. Em 2023, 595
pacientes foram cadastrados nos programas estaduais, com incremento significativo na
cobertura e no acesso ao tratamento. Conclusao: A implementacéao de politicas publicas
como o PCDT de APLV no Rio Grande do Norte demonstrou ser custo-efetiva, amplian-
do o acesso e otimizando os gastos publicos. Investimentos em diagndstico precoce e
gestao administrativa eficiente sdo fundamentais para melhorar os desfechos clinicos e
econdmicos.

Palavras-chave: Alergia a Proteina da Vaca; Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
Impacto econémico.

ABSTRACT

Introduction: Cow’s milk protein allergy (CMPA) is one of the most common food aller-
gies in childhood, affecting children under 3 years old. In Brazil, prevalence ranges
from 1% to 5.4%, with a significant impact on the Unified Health System (SUS) due
to the high costs of special formulas used in treatment. The implementation of Clinical
Protocols and Therapeutic Guidelines (CPTG) has proven to be an efficient strategy for
managing CMPA. Objective: To report the experiences of the state of Rio Grande do Norte
in implementing the CPTG for CMPA and to analyze the economic impact associated
with providing special formulas. Methods: This descriptive study was based on data
from government reports and scientific literature from 2019 to 2023. Costs related to the
provision of special formulas and the impact of the COVID-19 pandemic on demand were
evaluated. The analysis included historical trends in care and inflation-adjusted econo-
mic calculations. Results: From 2019 to 2023, there was an increase in the demand
for special formulas and associated costs, driven by the pandemic and price volatility.
However, administrative strategies reduced costs related to judicial demands by up to
50%. In 2023, 595 patients were enrolled in state programs, with significant growth in
coverage and treatment access. Conclusion: The implementation of public policies such
as CPTGs for CMPA in the Rio Grande do Norte proved cost-effective, expanding access
and optimizing public spending. Investments in early diagnosis and efficient administra-
tive management are essential to improve clinical and economic outcomes.

Keywords: Cow Protein Allergy; Clinical protocols and therapeutic guidelines; Economic
Impact.
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Introducao

A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é
uma das alergias alimentares mais comuns na infin-
cia, afetando, em grande parte, as criangas menores
de 3 anos. Caracteriza-se por uma reacao adversa me-
diada por mecanismos imunoldgicos especificos que
ocorrem em individuos sensiveis apds o consumo ou
contato com proteinas do leite de vaca, como casei-
na e lactoglobulina. Seus sintomas variam de leves
a graves, incluindo urticaria, vémitos, diarreia, dor
abdominal e, em casos extremos, choque anafilatico.
Essas reacoes adversas sdao mediadas por imunoglo-
bulinas IgE e/ou por células T.!?

Estima-se que a prevaléncia da APLV em paises
desenvolvidos seja de 0,5% a 3% em criangas no pri-
meiro ano de vida.? No Brasil, um estudo multicén-
trico encontrou uma prevaléncia de 5,4% e uma inci-
déncia de 2,2% de APLV em criangas menores de 24
meses.* Outro levantamento nacional utilizando o
teste de provocagao oral (TPO) encontrou uma pre-
valéncia de 1% em criancas de 4 a 23 meses e 0,09%
em criangas de 24 a 59 meses.’

No Brasil, a gestdo dessa condicdo ¢é facilitada
por diretrizes clinicas especificas, como o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), que visa
padronizar os cuidados médicos, facilitar o acesso
a tratamentos adequados e melhorar a qualidade de
vida dos pacientes. Entretanto, o PCDT do Ministé-
rio da Saude (MS) que estd aprovado pela Comissao
Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema
Unico de Satde (CONITEC)® desde 2022, ainda nio
foi implementado nacionalmente, e, por se tratar de
uma doenga grave em uma populacdo muitas vezes
vulneravel, as secretarias estaduais de saide tem to-
mado a iniciativa de criar os seus proprios protoco-
los, a exemplo da implementacdo do PCDT de APLV
no Rio Grande do Norte,® que representa um passo
importante para garantir o acesso as formulas alimen-
tares considerando as peculiaridades regionais e as
limitacdes de recursos financeiros. Existem poucas
experiéncias descritas na literatura brasileira sobre a
implementagio de PCDT de APLV.>! O presente ar-
tigo tem como objetivo relatar a experiéncia do estado
do Rio Grande do Norte no atendimento de pacientes
com APLYV e analisar o impacto econémico associado
ao fornecimento de formulas alimentares especiais.

Métodos

Estudo descritivo sobre o PCDT de APLV im-
plementado no estado do Rio Grande do Norte, com
analise de documentos oficiais, relatérios financei-
ros e revisoes de literatura cientifica sobre a gestao
de APLV e seu impacto na reducdo de custos com
a judicializacdo. Os valores econémicos foram des-
critos em reais por ano. A economia gerada compa-
rando os valores praticados em aquisi¢oes adminis-
trativas e demandas judiciais foi calculada com base
na diferenca de custos médios por paciente, conside-
rando fatores como tempo de tratamento, volume de
formulas distribuidas e reajustes inflacionarios. Os
dados foram obtidos de relatérios governamentais e
bases de monitoramento local, abrangendo atendi-
mentos e custos entre 2019 e 2023. A analise incluiu:

Série Histérica: Evoluciao no niimero de pacien-
tes atendidos e na distribui¢ao de férmulas.

Calculo de Custos: Gastos totais foram ajustados
pela inflagdo e comparados anualmente.

Critérios de Inclusao/Exclusao: Diagnéstico
confirmado de APLYV, idade maxima de 24 meses e
monitoramento periddico.

Anilise de Dados: Médias, variagoes percen-
tuais e impacto da pandemia de COVID-19 foram
calculados para interpretacio das tendéncias obser-
vadas.

Resultados

Em 2020, apesar da reducao no niimero de aten-
dimentos (-18,58%), os custos cresceram 13,35%
devido a alta inflaciondria. A abordagem adminis-
trativa no Rio Grande do Norte tem demonstrado
ser uma estratégia custo-efetiva. O custo por pacien-
te atendido de forma administrativa é, em média,
50% menor do que o custo associado a demandas
judiciais. Isso se deve ao controle rigoroso sobre a
duracdo do tratamento e a reavaliacdo periddica, re-
duzindo desperdicios e garantindo o uso racional de
recursos publicos. Em 2023, foram cadastrados 595
pacientes no programa, acompanhados nos centros
de referéncia. Para contexto de avaliacdo, a figura 1,
2 e 3 trazem os dados de criangas incluidas e atendi-
das no programa estadual da Secretaria de Satude do
Estado do Rio Grande do Norte.
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Figura 1. Evolugao do nimero de criancas com APLV incluidas e atendidas no Programa de Dispensagao por
processos administrativos da Secretaria da Satde do Rio Grande do Norte (2019-2023%*)
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Fonte: Unidade Central de Agentes Terapéuticos (UNICAT)/Rio Grande do Norte (RN) *(2023: janeiro-agosto)

Figura 2. Evolucao do nimero de atendimentos de criangas com APLV no Programa de Dispensagao por
processos administrativos da Secretaria da Salde do Rio Grande do Norte (2019-2023%)
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Figura 3. Evolucdo do nimero de criancas com APLV incluidas no Programa de Dispensacao por processos
administrativos da Secretaria da Salde do Rio Grande do Norte (2019-2023%*)
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Fonte: Unidade Central de Agentes Terapéuticos (UNICAT)/Rio Grande do Norte (RN) *(2023: janeiro-agosto)

Observa-se que, no recorte dos tltimos 5 anos,
ocorreu uma queda de 18.58% dos atendimentos em
2020, decorrente da primeira onda da pandemia de
COVID-19. Todavia, em 2021, apesar da pandemia,
houve crescimento significativo de 28,08% em rela-
cao a 2020 e 4,27% em relagdo a 2019. Ja em 2022,
o crescimento foi de 45,49% em relacao a 2021. No
ano de 2023, observa-se que o recorte demonstrado
(janeiro a agosto/23) ja se observa um incremento
importante de demanda, seguindo a tendéncia de
anos anteriores.

Além disso, na figura 4 estdo disponibilizadas
as informagoes de custos diretos nas aquisicoes de
formulas no recorte de 2019-2023 (2023: janeiro-
agosto). Percebe-se tendéncia de aumento nos custos
para aquisicdo de férmulas, similar a demanda de
atendimentos, com excecdo do ano de 2020 que
demonstrou significativo aumento do custo de
insumos para a saide mesmo com a queda nos
atendimentos, devido a pandemia de COVID-19.
Para 2023, as expectativas eram de um crescimento
robusto e ampliacao de acesso e cuidado aos pacientes
com APLV.

Discussao

O fornecimento de formulas alimentares especiais
para pacientes com APLV tem implicacoes econdmicas
significativas para o Sistema Unico de Satde (SUS).
Essas formulas, frequentemente importadas e com cus-
tos elevados, representam um peso financeiro conti-
nuo. Segundo dados recentes, o custo médio anual por
paciente pode ultrapassar R$ 5.000,00, dependendo da
férmula prescrita e da gravidade da condicio.!!

Entre 2019 e 2023, o aumento dos custos de aqui-
si¢do foi impulsionado tanto pelo crescimento da de-
manda quanto pela volatilidade dos precos internacio-
nais de insumos. A pandemia de COVID-19 agravou
essa situacdo, elevando os pregos globais de produtos
farmacéuticos e alimentares.!! O desenvolvimento de
politicas publicas que integrem gestao eficiente, moni-
toramento continuo e expansao do acesso as féormulas
alimentares é crucial para otimizar os gastos ¢ melho-
rar os desfechos clinicos dos pacientes. Estudos su-
gerem que investimentos em estratégias preventivas,
como campanhas educativas e diagnéstico precoce,
resultam em economia substancial a longo prazo.?
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Figura 4. Investimento publico do Estado do Rio Grande do Norte para aquisicao de formulas para o trata-

mento da APLV no periodo de 2019 a 2023*

le6

2.00f

1.75

1.50 R$ 1,382,154.56

1.25 R$ 1,197,599.10

1.00

Investimento (R$)

0.75

0.50

0.25

0.00

R$ 1,502,632.86

R$ 2,012,647.58

R$ 1,613,427.60

2021
Ano

Fonte: Unidade Central de Agentes Terapéuticos (UNICAT)/Rio Grande do Norte (RN) *(2023: janeiro-agosto)

O estado do Rio Grande do Norte utilizou es-
tratégias proprias para o manejo dos pacientes com
APLV. A implementagao do Termo de Ajustamento
de Conduta (TAC)®no Rio Grande do Norte em 2006
destaca a importancia de parcerias entre governos e
instituicdes de justica para garantir o acesso equita-
tivo ao tratamento Esta estratégia para promogao do
acesso torna-se ainda mais relevante quando se leva
em consideragao que a implementacio do PCDT de
APLV do MSS enfrenta desafios no Rio Grande do
Norte, tanto estruturais quanto logisticos. A falta de
recursos financeiros, a escassez de profissionais es-
pecializados e a caréncia de acesso a tecnologias ade-
quadas dificultam a cobertura universal. No entan-
to, essas dificuldades também criam oportunidades
para parcerias entre o setor publico e privado.

Este estudo demonstrou que o investimento pelo
estado do Rio Grande do Norte apresentou cresci-
mento consistente entre 2019 e 2022, com o maior
aumento ocorrido em 2022 (+33,94%). Em 2023
houve uma reducio significativa, que pode indicar
ajustes orcamentarios ou maior eficiéncia nos gastos.
Apesar da economia em 2023, o investimento ainda

foi superior ao periodo de 2019 a 2022, exatamente o
periodo da pandemia da covid-19.

Além do mais, a realidade local dos estados nor-
destinos exige uma andlise cuidadosa das condigoes
de infraestrutura de sadde, incluindo a capacitacao
de profissionais, o acesso a medicamentos e a cober-
tura de servicos de saide. Outro aspecto relevante é
em relacdo a conscientizagdo das familias e a educa-
¢do nutricional, que desempenham um papel crucial
na eficdcia do tratamento. Apesar dos desafios e di-
ficuldades apontadas, existe uma evidéncia pragmaé-
tica que a implementacao do fluxo local para que os
pacientes diagnosticados com APLV no Rio Grande
do Norte tenham acesso a um tratamento padroniza-
do, pode reduzir a incidéncia de complicacdes graves
e melhorar a qualidade de vida. Experiéncias bem
estabelecidas em outros Estados da federacdo tém
demonstrado que a utilizacdo de formulas hipoaler-
génicas adequadas e 0 acompanhamento especializa-
do sdo fundamentais para garantir a recuperacio e
o desenvolvimento saudavel das criancas afetadas.!!

Como exemplificagdo dessa diversidade entre os
modelos estabelecidos para acesso as féormulas para
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pacientes com APLYV, o quadro 1 resume a compa-
racdo dos programas em duas secretarias da Regido
Nordeste, em relacao a gestao, cobertura, principais
formulas, desafios e pontos fortes. No Maranhao
mais de dez mil criancas foram atendidas desde a
criacdo do Programa Leite Especial em 2005.°

Quadro 1. Comparacao dos programas de assistén-
cia farmacéutica aos pacientes com APLV nos Esta-
dos do RN e Maranhao

Componente | Maranhao Rio Grande do Norte
Gestao SES-MA SESAP via UNICAT
Cobertura Regionalizada Mais centralizada
Principais Aminoacidos, Aminoacidos,
Foérmulas hidrolisadas, soja |hidrolisadas, soja

. Logistica, atrasos |Centralizacao,
Desafios O

licitatérios aumento de custos
Pontos Fortes | Expansao regional Regularidade na
entrega

Fonte: Elaborado pelos autores.

Finalmente, é importante destacar algumas li-
mitacdes deste estudo. Primeiro, trata-se dos dados
de apenas um Estado Brasileiro, o que é impeditivo
para a realizacdo de comparacdes com quantitativos
de outros estudos. Ademais, nao utilizamos dados de
efetividade do programa de forma direta, o que nao
impede de demonstrar com dados empiricos o im-
pacto destas iniciativas. Entretanto, o estudo preen-
che uma lacuna do conhecimento importante, que é
demonstrar uma experiéncia exitosa na implantagao
de politicas publicas para o acesso a tecnologias com
forte evidéncia cientifica, o que foi demonstrado re-
centemente, pela propria CONITECS sobre o valor
destas tecnologias, mas principalmente dar luz a
iniciativas da assisténcia farmacéutica da secretaria
estadual de saide, que tem um papel promotor do
acesso racional a esta tecnologia, frente ao acesso via
judicializagao.

Conclusao

A APLV é uma condicio que exige atencio conti-
nua de gestores de satide publica devido ao impacto
significativo no orcamento do SUS e nas familias
afetadas. A experiéncia do Rio Grande do Norte ofe-
rece licoes valiosas sobre a implementacio de politi-

cas publicas custo-efetivas. Investir em campanhas
de conscientizagdo, diagndstico precoce e gestdo
administrativa eficiente pode melhorar os desfechos
clinicos e reduzir custos.
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