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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1255/2020

Vitéria, 27 de agosto de 2020

Processo n° e
I  inpetrado  por

representada por sua genitora

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas da Vara
Infancia e Juventude Unica de Cachoeiro de Itapemirim — MM. Juiz de Direito Dr?. Priscila

Bazzarela de Oliveira — sobre o medicamento: Epinefrina caneta injetavel (Epipen®).
I - RELATORIO

1. De acordo com a Peticio Inicial a Autora encontra-se com 2 anos de idade e
apresentava diagnostico de anafilaxia apos picada de formiga, razao pela qual necessita

do medicamento Adrenalina auto injetavel 0,15 mg 2 canetas.

2. Consta formulario para prescricao de demandas nao padronizadas no SUS, solicitando
Adrenalina auto injetavel 0,15mg 2 canetas, informando paciente com diagnéstico de
anafilaxia a hemindpteros necessitando portar 2 canetas da adrenalina auto- injetora
0,15mg para caso tenha, inadvertidamente, picada por vespa de formiga poder aplicar a

medicacao e ter tempo habil de procurar servico de urgéncia.
3. Asfls. 17 consta receituario médico com prescricao do item pleiteado.

4. Asfls. 18 consta LME preenchida solicitando adrenalina auto injetavel (Epipen®) junto
ao SUS.

5. As fls. 27 consta laudo médico emitido em 12/05/2020, paciente com diagndstico de
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anafilaxia ap6s picada de formiga. Exames 16/04/2020: IgE total 1092/ IgE especifica
para vespa: 2,1. Diante do risco de exposicao acidental ao alérgeno é necessario que o

responsavel porte Adrenalina auto injetavel (dose 0,15mg) 2 canetas.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria GM/MS n° 4.217, de 28 de dezembro de 2010, que revogou a
Portaria GM/MS n° 2.982/09, em seu art. 1° regulamenta e aprova as normas de
financiamento e de execucdo do Componente Basico do Bloco de Financiamento da
Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
do SUS, e define o Elenco de Referéncia Nacional de Medicamentos e Insumos
Complementares para a Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica, conforme os
anexos da referida Portaria. De acordo com o art. 2°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unido R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 1,86/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
1,86/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

2010.

A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, como parte
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da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Saude, tendo
como objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em
nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saade, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Esta Portaria teve seus Art.
39, 159, 162 e 63° e anexos I, II, III e IV alterados e atualizados pela Portaria
GM/MS n° 3.439, de 11 de novembro de 2010 que regulamenta o elenco atual do
CEAF.

A dispensacdo dos medicamentos do CEAF ¢é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacido da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

Considerando a importacao de medicamento sem registro na ANVISA, a
Resolucao n® 28, de 09 de maio de 2008 dispoe: “autorizar a importacao dos
medicamentos constantes na lista de medicamentos liberados em carater excepcional
destinados unicamente, a uso hospitalar ou sob prescricao médica, cuja importacao
esteja vinculada a uma determinada entidade hospitalar e/ou entidade civil

representativa, para seu uso exclusivo, nao se destinando a revenda ou ao comércio”.

DA PATOLOGIA

1.

As Doencas alérgicas sao frequentes na populacio em geral e estao associadas a
sensibilizacao a alérgenos do ambiente, como alimentos, polens, acaros, fungos, insetos
e medicamentos. A presenca de anticorpos IgE especificos para alérgenos caracteriza a

sensibilizacdo alérgica, a qual é iniciada quando o alérgeno, acoplado a IgE especifica,
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se liga a membrana dos mastocitos e basofilos, provocando liberacao de seus granulos e
desencadeando uma reacao aguda. Atinge varios oOrgaos-alvo: pele (urticaria,
angioedema, dermatite atopica); respiratério (rinite, asma); olhos (conjuntivite);

gastrointestinal (dor, vomitos, diarreia) e cardiovascular (choque anafilatico).

O diagnostico das doencas alérgicas é feito primariamente por histéria clinica
detalhada e pelo exame fisico. Para a confirmacao do diagndstico é necessario
demonstrar a presenca de IgE especifica contra alérgenos inalantes ou outros alérgenos
envolvidos na histéria clinica e, quando possivel, comprovar a participacao deste(s)
alérgeno(s) na provocacao da manifestacdo clinica uma vez que numerosos fatores
contribuem para o nivel sérico de IgE e devem ser considerados para sua correta
interpretacao. Pode-se destacar a predisposicao genética; fatores ambientais (ex.
Exposicao a alérgenos); infeccoes; idade; sexo; poluicao; tabagismo; tipo e intensidade
de sensibilizagoes alérgicas. Assim, nivel elevado de IgE nao é sinonimo de presenca de
doenca alérgica, pois pode estar elevada em varias condi¢Oes, como: parasitoses
intestinais ou cutaneas, mieloma, sindrome de hiper-IgE, sindrome de Wiskott-

Aldrich, aspergilose e filariose pulmonares, entre outras.

DO TRATAMENTO

1.

O manejo da alergia é feito com farmacos e medidas nao medicamentosas, que
incluem reducdo da exposicao aos alérgenos e imunoterapia (somente recomendada

para doencas alérgicas mediadas por IgE).

Dentre os farmacos com atividade antialérgica podemos citar: Antagonistas do receptor
H1i (anti-histaminicos propriamente ditos), estabilizadores de membrana,

glicocorticoides, anticolinérgicos e antileucotrienos.

O manejo da alergia ¢é feito com farmacos e medidas nao medicamentosas, que
incluem reducao da exposicdo aos alérgenos e imunoterapia (somente recomendada

para doencas alérgicas mediadas por IgE).
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4. Dentre os farmacos com atividade antialérgica podemos citar: Antagonistas do receptor
H1i (anti-histaminicos propriamente ditos), estabilizadores de membrana,

glicocorticoides, anticolinérgicos e antileucotrienos.

5. Existem varios tipos de urticaria, nem sempre mediados por IgE. Em urticaria aguda
recomenda-se epinefrina subcutanea (1:1.000). Em urticaria aguda de intensidade leve
a moderada, urticaria colinérgica e urticaria cronica, anti-histaminicos classicos sao

considerados a primeira escolha, principalmente hidroxizina.

6. A decisdao de portar adrenalina (preferencialmente em dispositivo autoinjetor)
dependera de fatores de risco para a reacdo anafilatica ou 6bito por anafilaxia, tais
como ter asma grave e nao controlada, ser adolescente, ter alergia a amendoim ou
outras sementes, alergia a mais de um alimento além de leite de vaca, e acesso dificil

(>20 minutos) a unidade médica.

DO PLEITO

1.

Adrenalina auto injetavel (Epipen®): trata-se de medicamento na forma de caneta
injetavel, contendo como principio ativo a adrenalina/epinefrina. E indicado no
tratamento de emergéncia de reacoes alérgicas (tipo I), incluindo anafilaxia aos insetos
que picam (por exemplo, a ordem Hymenoptera, que inclui abelhas, vespas,
marimbondos, e formigas) e demais insetos (mosquitos), alimentos, medicamentos,
substancias de teste de diagnodstico (por exemplo, meios de contraste radiolégico) e outros

alérgenos, bem como anafilaxia idiopatica ou anafilaxia induzida por exercicio.

1.1 Destinado para a administracao imediata em pacientes, que estao determinados
a estar em risco aumentado de anafilaxia, incluindo individuos com histéria de

reacoes anafilaticas. A selecido da forca da dosagem apropriada é

determinada de acordo com o peso corporal do paciente e siao
destinados para auto-administraciao imediata como tunica terapia de

suporte de emergéncia, nao sendo um substituto para cuidados
médicos imediatos.
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1.2 Nao foi localizado registro ou autorizacao de comércio desse
medicamento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Em relacdo ao medicamento Adrenalina auto injetavel (Epipen®), pontuamos que
nao esta padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao
através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao esta

contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Satude.

2. Cabe ainda esclarecer que o medicamento ora pleiteado é importado e nao

possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

3. Ressaltamos que a administracao do medicamento adrenalina auto injetavel, deve
ser cuidadosa, devendo a dose ser ajustada ao peso corporal do usuario (conforme
previamente abordado do tépico “pleito” acima). Caso contrario, o mesmo pode sofrer

os sérios riscos de efeitos colaterais, considerados significativos (inclusive parada car-

diorrespiratoria). Portanto, ha precaucées a respeito da necessidade de cuidados médi-

cos imediatos apds o uso desse medicamento.

4. Cumpre informar que o laudo médico anexado aos autos, informa que trata-se de paci-
ente com diagnostico de anafilaxia apos picada de formiga. Exames 16/04/2020: IgE
total 1092/ IgE especifica para vespa: 2,1. Diante do risco de exposicao acidental ao

alérgeno € necessario que o responsavel porte Adrenalina autoinjetavel.

5. Nao obstante a utilizacao do medicamento auto injetavel, cabe esclarecer que em casos
de reacao alérgica grave, o paciente deve ser encaminhado imediatamente ao Pronto
Atendimento (PA), o qual devera ser avaliado por um médico, capaz de identificar a
gravidade da reacdo apresentada e necessidade de utilizacao de Adrenalina injetavel
para reverter o quadro alérgico. Portanto, nesses casos, os hospitais e PA dispdéem de

anti-histaminicos (antialérgicos) e adrenalina injetaveis, porém de uso exclusivo hospi-
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talar, devido a necessidade de monitoramento dos pacientes e aos riscos de eventos ad-

versos graves, que podem colocar também em risco a vida do paciente.

No entanto, considerando tratar-se de medicamento sem registro na ANVISA devemos
ressaltar, que de acordo com consenso firmado na I Jornada de Direito da Satide (CNJ

— maio/2014) a_determinacao judicial de fornecimento de firmacos deve evitar os
medicamentos nao registrados na Anvisa, ou em fase experimental, ressalvadas as

excecoOes expressamente previstas em lei (Congresso).

Frente ao exposto, e reforcando que o medicamento em tela ndo possui registro na

Anvisa, cabe destacar o que diz a Recomendacao n® 31/2010 do CNJ:

... “Evitem autorizar o fornecimento de medicamentos ainda nao registrados na
ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as excecoes expressamente previstas em

*»

lei”...

..“Verifiquem junto a Comissdo Nacional de Etica e Pesquisa (CONEP), se os
requerentes fazem parte de programas de pesquisa experimental dos laboratérios, caso

em que estes devem assumir a continuidade do tratamento”.

Assim, entende-se que decisoes judiciais que condenam os entes publicos ao forneci-
mento de medicamentos sem o devido registro na ANVISA ferem as normas juridicas
que regem o sistema brasileiro de vigilancia sanitaria, pondo em risco nao s6 a pessoa
que recebera o medicamento, como a generalidade das pessoas, ao permitir a entrada
no territério nacional de produto sequer registrado na ANVISA, sendo motivo de preo-

cupacao para os gestores publicos de todos os niveis.

Frente ao exposto, considerando os empecilhos legais para a aquisicao de produtos sem
registro na ANVISA, que sb é permitida em casos extremamente justificaveis; conside-
rados os riscos envolvidos e supracitados no presente parecer; este Nucleo entende que
apesar de o medicamento em tela se constituir em alternativa terapéutica para casos
como o que aflige a Requerente, este Nucleo entende que primeiramente cabe ao Mu-
nicipio de Cachoeiro de Itapemirim se posicionar quanto ao fornecimento
de tratamento adequado para a paciente em caso de anafilaxia em sua

rede, informando quanto a existéncia de Pronto Atendimento ou Unidade
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Basica de Saude nas proximidades da residéncia da requerente e se é pos-
sivel aguardar o tempo de deslocamento até a mesma, e se a familia esta

encontra-se habilitada e capacitada para realizacao de tal atendimento.
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