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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2143/2024
Rio de Janeiro, 12 de junho de 2024.

Processo n° 0858735-48.2024.8.19.0001,
ajuizado por

neste ato representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto a imunoterapia por via subcuténea com alérgenos.

| - RELATORIO

1. De acordo os documentos médicos do Hospital Municipal Nossa Senhora do
Loreto  (Num. 118205012 - P4gs. 5 a 8) assinado pelo médico

em 13 de maio de 2024, o Autor iniciou o0
acompanhamento na referida unidade em 08/05/2023 e apresenta rinite alérgica e prurigo
estréfulo, cujo tratamento baseia-se em controle do ambiente, medicamento e imunoterapia
hipossensibilizante. Necessita de imunoterapia por via subcutédnea com alérgenos,
conforme descrito em receituario médico (Num. 118205012).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

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

3. A Portaria de Consolidagdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito 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 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de 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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A rinossinusite (RS) é caracterizada pela inflamacdo da mucosa do nariz e
seios paranasais, constituindo-se em uma das afec¢des mais prevalentes das vias aéreas
superiores, com um custo financeiro elevado para a sociedade. Por sua alta prevaléncia, a RS
¢ reconhecida e tratada por um numero grande de profissionais médicos, além dos
otorrinolaringologistas, desde generalistas que trabalham na atencdo primaria, bem como
pediatras, pneumologistas e alergologistas. A RS é consequéncia de processos infecciosos
virais, bacterianos, fungicos e pode estar associada a alergia, polipose nasossinusal e

disfuncédo vasomotora da mucosa’.

2. Prurigo é uma dermatose que se caracteriza por inflamacao cutanea cronica,
manifestada por uma erupcao persistente de pequenas papulas amarelas (papulas do prurigo)
de aspectos variados (foliculares, individuais, brilhantes, poligonais, puntiformes, achatadas
ou agrupadas em placas liquenificadas), sempre acompanhadas e intenso prurido. Podem
ainda apresentar-se com aspecto edematoso, encimadas por vesiculas na parte central. Podem
aparecer nodulos, liquenificagdo e lesdes urticariformes. Sdo mais proeminentes na face de
extensdo dos membros. As formas mais importantes da doenca sdo: 1) prurigo estrofulo, 2)
prurigo simples do adulto, 3) prurigo melanético, 4) prurigo de Hebra, 5) prurigo discoide e
liquenoide, 6) prurigo nodular de Hyde?.

DO PLEITO

1. A Imunoterapia especifica (IT) com alérgeno foi introduzida por Noon ha
mais de 100 anos e permanece como o Unico tratamento modificador da evolucéo natural da
doenca alérgica. Além disso, proporciona beneficios duradouros ap6s a sua descontinuacao,
previne a progressdo da doenga, incluindo o desenvolvimento de asma, bem como o
desenvolvimento de novas sensibilizacfes. Atualmente, a ITE utilizada no tratamento da RA
é administrada por via subcutinea (SCIT) ou sublingual (SLIT). A ITE é recomendada no

! Diretrizes Brasileiras de Rinossinusites. (2008). Diretrizes Brasileiras de Rinossinusites. Revista Brasileira De
Otorrinolaringologia, 74(2), 6-59. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/rboto/a/xqgHnsqjbQpdrQPtrfFM7fs/?lang=pt>.
Acesso em: 11 jun. 2024.

2 BARROS, Lidia Almeida. Dicionario de Dermatologia. Editora: Cultura Académica. S&o Paulo, 2009. Disponivel em:
<http://sobende.org.br/pdf/Dicionario_dermatologia.pdf>. Acesso em: 11 jun. 2024.
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tratamento de adultos e crian¢as (> 5 anos) com rinite alérgica intermitente moderada/ grave
e em todas as formas persistentes®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a imunoterapia pleiteada possui indicacdo para o
tratamento do quadro clinico descrito para 0 Autor: rinite alérgica.

2. Os principais objetivos da imunoterapia sdo reduzir as respostas a gatilhos
alérgicos que precipitam sintomas a curto prazo, reduzir a resposta inflamatoria e prevenir o
desenvolvimento de doenca persistente a longo prazo. A imunoterapia é segura e se mostrou
eficaz no tratamento da rinite alérgica, conjuntivite alérgica, asma e reacdes alérgicas a
picadas de insetos*. Dados de Medicina Baseada em Evidéncias corroboram o emprego da
imunoterapia subcutanea (ITSC) ou imunoterapia sublingual (ITSL) com aeroalérgenos em
pacientes com essa doenca®.

3. Ressalta-se que a aplicacdo de imunoterapia é através de injegdes
subcutaneas e para orientar a aplicagdo o médico deve ter capacitacdo especifica;
imunoterapia com alérgenos é acompanhada de riscos. Ao iniciar imunoterapia o paciente
devera ser informado desta possibilidade e o médico deve estar preparado para tratar
reacOes adversas, que podem ser graves. ReagOes locais sdo comuns e pode ocorrer
urticaria generalizada. Alguns pacientes apresentam agravamento transitorio da
manifestacdo clinica apds aplicagdo do extrato alergénico. Nestas condi¢cBes é necessario
ajustar a dose de alérgeno empregada®. Sendo assim, o ajuste da dose e a aplicacdo devem
ser sempre orientados por um médico capacitado.

4. A imunoterapia ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo
seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

5. Destaca-se que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicado
pelo Ministério da Saude para o manejo das condigdes clinicas apresentadas pelo Autor.

6. Sobre o registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) da
imunoterapia especifica para alérgenos, cumpre ressaltar que essas preparacdes devem ser
individualizadas quanto a composicdo e concentragdo e somente podem ser
disponibilizadas por prescricdo médica. Portanto, ndo sdo passiveis de comercializacdo em
farmacias e drogarias. E, sendo assim, ndo possuem registro na Anvisa.

7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 118205011 - Pag. 18, item “DO PEDIDO”, subitens “b” e “€”) referente ao
provimento de “..outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que se

bl

facam necessarios ao tratamento da moléstia do autor...”, cumpre esclarecer que nao é

3 Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia, Associagdo Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cervico-Facial e
Sociedade Brasileira de Pediatria. IV Congresso Brasileiro sobre Rinites 2017. Disponivel em: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Consenso_Rinite_9 -27-11-2017_Final.pdf>. Acesso em: 11 jun. 2024.

4 BVS Atengdo Primaria em Satde. Qual a eficacia da imunoterapia em pacientes com quadros alérgicos? Disponivel em: <
https://aps-repo.bvs.br/aps/qual-a-eficacia-da-imunoterapia-em-pacientes-com-quadros-
alergicos/#:~:text=A%20imunoterapia%20%C3%A9%20segura%20e,picadas%20de%20insetos%20(1). >. Acesso em: 11 jun.
2024.

5 Reis AP, Aarestrup FM. Imunoterapia e imunobiol6gicos na dermatite atopica. Arq Asma Alerg Imunol. 2019;3(2):123-132
% Imunoterapia com Alérgenos (Vacinas para Alergia). Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia. Disponivel em: <
http://www.sbai.org.br/secao.asp?s=81&id=298 >. Acesso em: 11 jun 2024.
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recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e

tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.
Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS

TASSYA CATALDI CARDOSO
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21278 CRF- RJ 6485
ID: 50377850 ID. 501.339-77

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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