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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1544/2024
Rio de Janeiro, 02 de maio de 2024.

Processo n° 0806422-96.2024.8.19.0038
ajuizado por | \

, representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 72 Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Adrenalina autoinjetavel 0,15mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos (Num. 99868884 — Pags. 4 e 6), redigidos em impresso
proprio pela médica | | , 0 Autor, 4 anos e 7 meses de idade, apresenta

alergia alimentar grave as proteinas do leite de vaca (APLV), com risco de anafilaxia (reagdo
alérgica grave com risco de morte). O tratamento da anafilaxia s6 é revertido com o uso da
Adrenalina. Assim, foi prescrito, para uso intramuscular (em regido lateral da coxa), em caso de
anafilaxia: Adrenalina autoinjetavel 0,15mg — 2 canetas. Foi citado o seguinte codigo da
Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): T78.0 — Choque anafilatico devido a
intolerancia alimentar.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
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Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria Gabinete n°® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saide da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Nova Iguacu 2021.

8. A |mporta(;ao de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil, é autorizada
por meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, alterada pelas RDC n° 28, de 28 de junho de
2011 e RDC n° 48, de 31 de agosto de 2012.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reacdes adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados por anticorpos IgE ou ndo mediados
por IgE. As manifestagdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo
apos a exposicdo ao alimento séo reacOes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais (edema
e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratorias (broncoespasmo, coriza) e
reacOes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e
hipersensibilidade celular) as manifestacGes incluem esofagite eosinofilica, gastrite eosinofilica,
gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na alergia ndo mediada por IgE, as
manifestacGes ndo sdo de apresentacdo imediata e caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada
por células. As manifestacGes clinicas incluem quadros de proctite, enteropatia induzida por proteina
alimentar e enterocolite induzida por proteina alimentar. Os alimentos com grande potencial para
desencadeamento de reacOes alérgicas sdo leite de vaca, ovo, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo,
soja e amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as criangas sdo transitorias,
enquanto os adultos apresentam fen6tipo de alergia persistente?.

2. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar mais
comum nas criancas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reacdo do sistema imunolégico
as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e a alfa-lactoalbumina e beta-
lactoglobulina (proteinas do soro). E muito raro o seu diagnéstico em individuos acima desta idade,
visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de vaca?.

3. A anafilaxia é definida como uma reacdo imediata sistémica, mediada por
anticorpos, com rapida liberacdo de potentes mediadores de mastdcitos e basofilos. Reacdo
anafilactoide compreende aquele evento, também decorrente da liberacdo de mediadores de
mastdcitos e basofilos, mas ndo dependente de IgE. A anafilaxia é dependente de varios estimulos

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacéo Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05_ 7_.pdf >. Acesso em: 02 mai. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas com
alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. nov. 2018. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2018/recomendacao/relatorio_formulasnutricionais_aplv.pdf >. Acesso em: 02 mai. 2024.
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com um amplo espectro de sinais e sintomas, é uma reacdo alérgica grave de inicio subito e
potencialmente fatal®.

DO PLEITO

1. A Adrenalina autoinjetavel esta indicada no tratamento de emergéncia em reacdes
alérgicas, incluindo anafilaxia a insetos, alimentos, medicamentos, substdncias de teste de
diagndstico e outros alérgenos, bem como anafilaxia idiopatica ou anafilaxia induzida pelo exercicio.
A Adrenalina autoinjetavel destina-se a administracdo imediata em pacientes que estdo
determinados a ter maior risco de anafilaxia, incluindo individuos com historia de reacOes
anafilaticas. E usada para a administracio imediata em pacientes com histérico de reacdes
anafilaticas®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento pleiteado, Adrenalina autoinjetavel, esta
indicado para situagdes de emergéncia que configure o quadro de anafilaxia, condicdo apresentada
pelo Autor, conforme relato médico (Num. 99868884 — Pags. 4, 6 e 7).

2. Informa-se que o pleito Adrenalina na forma autoinjetavel ndo possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), apés analise no seu banco de dados referente ao
registro de produtos®, o que o classifica como produto importado.

3. Ressalta-se que o registro de medicamentos é um dos meios estabelecidos pela
Politica Nacional de Medicamentos através do qual a autoridade sanitéria avalia a relevancia
terapéutica do medicamento, analisa sua seguranca e qualidade. Medicamentos ainda sem registro
ndo possuem diretrizes nacionais que orientem seu uso®.

4. Impende salientar que estd expressamente vedada uma avaliacdo da Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre o uso desse medicamento,
tendo em vista que ele ndo possui registro na ANVISA.

5. Dessa forma, tal pleito ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, ndo _cabendo seu fornecimento a
nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

6. Destaca-se que ndo h4 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicadas pelo
Ministério da Saude que norteiem o manejo de alergias alimentares ou emergéncias de anafilaxia.
Além disso, ndo existe medicamento padronizado no SUS que possua a mesma funcao
pretendida no caso do Autor: permitir que o proprio paciente ou responsavel legal, em casos de
emergéncia e com o devido treinamento, realize a autoaplicagdo com caneta de Adrenalina.

3 Departamento Cientifico de Alergia (2019-2021). Anafilaxia: atualizagdo 2021. Sociedade Brasileira de Pediatria. N° 6, 31 de maio de
2021. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/22970c-GPA-Anafilaxia_-_Atualizacao_2021.pdf>. Acesso em:
02 mai. 2024.

4 Bula do medicamento Epinefrina (Epipen®) por Meridian Medical Technologies, Inc. Disponivel em:
<https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=overview.process&AppINo=019430>. Acesso em: 02 mai. 2024.
SANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consulta de produtos — Medicamentos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/>. Acesso em: 02 mai. 2024.

® BRASIL. Ministério da Saude. Politica Nacional de Medicamentos, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf >. Acesso em: 02 mai. 2024.
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7. Vale salientar que Adrenalina na forma autoinjetavel possui registro em outras
agéncias internacionais para o manejo do quadro clinico do Autor — alergia com risco de
anafilaxia’®.

8. Considerando que o pleito Adrenalina autoinjetavel ¢ medicamento importado,
informa-se que a importag&o de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil, é autorizada
por meio da RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018°. Contudo, a autorizacéo e entrega ao consumo
se restringe aos produtos sob vigilancia sanitaria, que atendam as exigéncias sanitarias dispostas na
referida legislagdo. Sendo assim, cabe esclarecer que a aquisicdo de bens e produtos importados sem
registro na ANVISA passa por um processo complexo que exige um determinado tempo, devido aos
trAmites legais e sanitarios exigidos.

9. Segundo orientacdo da Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia para o
tratamento emergencial de anafilaxia, todo paciente (ou seu responsavel) em risco de sofrer nova
reacao anafilatica deve saber reconhecer precocemente 0s sinais de uma crise, portar e saber aplicar
a medicacdo de emergéncia. Este kit deve conter: comprimidos de anti-histaminico (anti-H1) e de
corticosteroide, além de agente PB2-agonista spray. Se_as reacdes anteriores foram graves é
aconselhavel dispor de adrenalina e anti-histaminico para aplicacdo. Nesta situacdo sdo Uteis 0s
aplicadores autoinjetaveis desta substancia’®.

10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
99868883 — Pags. 21 e 22, item “VIII”, subitem “C”) referente ao fornecimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o
uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 72 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
ID. 5074441-0 ID. 436.475-02

" InstrugBes de uso medicamento Adrenalina auto injetavel (Emerade®). Disponivel em: <http://www.emerade.com/>. Acesso em: 02
mai. 2024.

8EMA. Agéncia Europeia de Medicamentos. Adrenalina auto-injectors. Disponivel em:
<http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Adrenaline_auto_injectors/human_referral_000367.js
p&mid=WC0b01ac05805c516f>. Acesso em: 02 mai. 2024.

9 BRASIL. Imprensa Nacional. Diério Oficial da Uni&o. Resolugdo RDC N° 208, de 05 janeiro de 2018. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/1652079/do1-2018-01-08-resolucao-rdc-n-208-de-5-de-
janeiro-de-2018-1652075>. Acesso em: 02 mai. 2024.

0 projeto Diretrizes: Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina - Anafilaxia: Tratamento. 2011. Disponivel em:
<www.shp.com.br/pdfs/Anafilaxia_Tratamento_ AMB_2011.pdf>. Acesso em: 02 mai. 2024.
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