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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4691/2024

Rio de Janeiro, 11 de novembro de 2024.

Processo n° 0863637-30.2024.8.19.0038,
ajuizado por| |

, Neste ato representado por|

Trata-se de Autor (Num. 144172698 - Pag. 11), 8 anos de idade, portador de
alergia respiratéria — rinite (CID-10: J30), além de alergia a picada de mosquito. Realiza
tratamento imunoterapico, especifico e dessensibilizante para aeroalérgenos, com duas
vacinas aplicadas semanalmente [extratos alergénicos: B. Tropicallis + D. Pteronyssinus +
D.Farinae (diluigdo 1:100.000); e extratos alergénicos mosquitos(diluigdo 1:100.000)] e
duas vacinas aplicadas de 2/2 meses [(toxoides alergénicos respiratérios + bacterianos
(1:1000) e imunoestimulante candidina + tricofitina + probionium + bacterium + parvum +
Estafilococos aureus (1:1000)].

Informa-se que a imunoterapia pleiteada possui indicacdo para o
tratamento do quadro clinico descrito para o Autor: alergia respiratéria (rinite).

Os principais objetivos da imunoterapia sdo reduzir as respostas a gatilhos
alérgicos que precipitam sintomas a curto prazo, reduzir a resposta inflamatéria e prevenir o
desenvolvimento de doenca persistente a longo prazo. A imunoterapia € segura € se mostrou
eficaz no tratamento da rinite alérgica, conjuntivite alérgica, asma e reagdes 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 doencga?.

Ressalta-se que a aplicacdo de imunoterapia é através de injecdes
subcutaneas, e para orientar a aplicacdo o médico deve ter capacitacdo especifica;
imunoterapia com alérgenos é acompanhada de riscos. Ao iniciar imunoterapia o0 paciente
devera ser informado desta possibilidade e o médico deve estar preparado para tratar
reacOes adversas, que podem ser graves. ReacGes locais sd0 comuns e pode ocorrer
urticaria generalizada. Alguns pacientes apresentam agravamento transitério da
manifestacdo clinica apds aplicacdo do extrato alergénico. Nestas condi¢Oes 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.

1 BVS Atencao Primaria em Satide. 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%20inset0s%20(1). >. Acesso em: 11 nov.
2024.

2 Reis AP, Aarestrup FM. Imunoterapia e imunobioldgicos na dermatite atpica. Arg Asma Alerg Imunol. 2019;3(2):123-132

3 Imunoterapia com Alérgenos (Vacinas para Alergia). Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia. Disponivel em: <
http://www.shai.org.br/secao.asp?s=81&id=298 >. Acesso em: 11 nov. 2024.
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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.

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

De acordo com a Resolucdo — RDC/MS/ANVISA n° 194, de 12 de
dezembro de 2017, a Vacina Alergénica Nominal ao Paciente é definida como produto
alergénico manipulado a partir de 1 (um) ou mais Extratos Alergénicos registrados na
Anvisa, preparado conforme prescricdio médica individual, com composi¢do e/ou
concentracdo diferentes daquelas de Vacinas Alergénicas Industrializadas registradas,
preparado em farméacia de manipulacéo especial devidamente licenciada e autorizada.

Dessa forma, as vacinas alergénicas indicadas no tratamento do Autor ndo
apresentam registro na Anvisa, por se tratar de uma preparacdo individualizada quanto a
composicdo e concentracdo; apenas 0s extratos alergénicos, usados para a preparacdo
dessas vacinas, apresentam registro junto a Anvisa.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 144172697 - Pag. 22, item “DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao provimento
de “...medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do autor...”, cumpre esclarecer que nao é
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 salde.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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