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Rio de Janeiro, 29 de maio de 2019.

Processo n°® 5004616-37.2019.4.02.5120,
ajuizado por | |

, representado por

O presente pat_eca_t?-visac'a'lt’qnd’en a solicitaga@o de informagdes técnicas da 1*
Vara Federal de Nova Iguagu, da Segéo Judic do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Epinefrina 0,15mg auto injetavel (EpiPen Ji™).

| — RELATORIO
1 De acordo com documentos do Hospital Federal dos Servidores do Estado,

fc;rmulério médico da Defensoria Publica da Unido e do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Evento 1_INIC1, pags. 17, 18, 20 a 28), emitidos em 12 de novembro de 2018, n&o datado e

|21 de janeiro & 16 de abril de 2019, pelos médicos (CREMERJ

) e | | (CREMERJ b, o Autor apresenta quadro
grave de alergia a proteina do leite de vaca (APLV), comprovado clinica e laboratorialmente.
2 Por conta de sua enfermidade, caso ingira ou mesmo tenha contato com tragos

de leite de vaca e seus derivados podera apresentar choque anafildtico com queda subita da
pressdo arterial efou edema de glote acompanhado de insuficiéncia respiratéria que pode
coloca-lo em risco de vida. Nestes casos, € recomendado que a familia do paciente, e também
a escola, tenham em maos um dispositivo auto-injetével de Epinefrina (adrenalina) solugéo
1:1000 que é a medicag8o necessaria para o tratamento inicial e revers@o destes quadros

alérgicos.

3. Estes dispositivos s&o de facil aplicagdo mesmo por pessoas sem formagéo na
area da salde. Tal medicamento ainda ndo estd comerciaimente disponivel no Brasil. A alergia
da proteina de vaca pode ser superada naturaimente com o passar do tempo, entretanto néo
existe uma previsdo geral e cada caso devera ser analisado individualmente. Neste caso
especifico, pela idade da crianga e resultados laboratoriais acredita-se que podera se prolongar
por alguns anos. A néo realizago do tratamento ocasiona ao paciente risco de morte. O prazo
méaximo de espera pelo assistido sem que haja complicagdo do quadro & de meses. Foi
informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): T78.0 -Choque
anafilatico devido a intolerdancia alimentar, e prescrito o medicamento!

» Epinefrina 0,15mg auto injetavel (EpiPen Jr¥) — fazer injecdo de 01 unidade no
musculo vasto-lateral da coxa em caso de anafilaxia, 02 unidades.
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Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Polltica Nacional de Medicamentos € a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°®
Zgg/“GMIMS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispSe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmaceéutica,
promovendo a sua organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag&o n° ZLGMIMS;A de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execugao dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SuUS. '

4. A Deliberagao CIB-RJ n° 1.589, de 09 de feverelro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no Ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essencials (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execucado do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3° estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria Gabinete n°137/2017 de 03 de junho de 2017, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguagu dispde a instituicéo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essencials, REMUME - Nova Iguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. As alergias e intolerdncias alimentares (IA) séo uma problematica crescente
nos dias que correm e t&ém um impacto negativo.na economia familiar, interagdes sociais,
absentismo laboral e escolar, bem como na qualidade de vida dos individuos. As alergias
alimentares (AA) s3o patologias muito heterogéneas, quer em termos da patofisiologia quer
em termos de manifestagdes clinicas. Apesar da terminologia para esta tematica ser bastante
divergente em diferentes partes do globo, o termo AA refere-se a uma resposta imune
diretamente relacionada com os alimentos. Em 2010, a Unites States National Intitutes of
Allergy and Infectious Diseases (NIAID) definiu AA como uma reacao adversa decorrente de
uma resposta imune especifica que ocorre de forma reprodutivel apos a exposigao a um dado
alimento. Esta definigio engloba as respostas imunes mediadas por Imunoglobulina E (IgE),
ndo mediadas por IgE ou a combinagéo das duas' As IA distinguem-se das alergias por ndo
estarem relacionadas com uma resposta imune. As intolerancias séo reagbes adversas que se
desenvolvem ap6s a Ingestio de determinado alimento. Esta patologia pode ser mediada por
mecanismos metabolicos, toxicos, farmacolégicos ou idiopaticos’ A apresentag@o clinica de
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uma alergia alimentar pode ser muito variavel, desde os sintomas presentes, ao tempo de
aparecimento e a severidade do quadro. Pode apresentar sintomas cutaneos (eritema, prurido,
urticaria, angioedema), cculares (prurido, eritema conjuntival, edema periorbital), respiratérios
(congestéo nasal, prurido, rinorreia, edema da laringe, tosse, aperto toracico, dispneia,
utilizagdo de musculos acessorios), gastrointestinais (edema dos labios, lingua e palato,
nauseas, dor abdominal em célica, refluxo, vomito, diarreia, recusa alimentar e perda de peso),
cardiovasculares (taquicardia, hipotens&o, vertigem, tontura, perda de consciéncia), entre
outros. As AA podem também levar a episédios de anafilaxia. Neste caso ha o rapido
surgimento de uma reagdo adversa que pode conduzir a morte se ndo for rapidamente
identificada e tratada’,

2. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criangas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reagéo do sistema
imunolégico as proteinas do leite, principaimente a caselna (proteina do coalho) e as proteinas
do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagnéstico em individuos
acima desta idade, visto que ha toler&ncia oral progressiva & proteina do leite de vaca®.

3. A reagdo anafilatica & uma reagao sibita, grave que impde socorro imediato
por ser potencialmente fatal. A Reag&o Anafilatica pode ser provocada por medicamentos,
venenos de insetos e alimentos. Na Alergia Alimentar, o alimento induz a liberagdo maciga de
substancias quimicas que vai-determinar um quadro grave de resposta sistémica associado a
coceira generalizada, inchagos, tosse, rouquidao, diarréia, dor na barriga, vomitos, aperto no
peito com c]ueda da press&o arterial, arritmias cardiacas e colapso vascular (‘choque
anafilatico")".

DO PLEITO

1. A Epinefrina auto injetavel (EpiPen Jr’) age sobre receptores alfa e beta
adrenérgicos. A agdo sobre receptores alfa reduz a vasodilatagdo e o aumento da
permeabilidade vascular que ocorrem na anafilaxia. A agaéo sobre receptores beta promove o
relaxamento da musculatura brénquica e auxilia no allvio do broncoespasmo e dispneia que
podem ocorrer na anafilaxia. A epinefrina também alivia o prurido, urticaria, angioedema € os
sintomas gastrointestinals e geniturinarios associados & anafilaxia. Esta indicada no tratamento
de e qéncia das reacdes alérgicas incl anafilaxia por picada de insetos, por mordida de
insetos, imunoterapia alergénica, por alimentos, alérgenos e medicamentos, substancias para
teste diagnéstico e outros alérgenos e anafilaxia idiopatica ou induzida por exercicio®,

MONTE, H.M.C. Alergias e intolerancias alimentares — novas perspectivas, Porto, junha de 2015, Disponivel em: <
hitps://repositorio-aberto.up. pUbitstream/10216/8184 1/2/37590. paf>, Acesso em: 28 mai. 2018. :

2gRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de ciéncia, tecnologia 8 Insumos estratégicos. Férmulas nutricionais para
criangas com alergla @ proteina do leite de vaca. Brasilla-DF. Set 2014, P.11. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Relatorio_Formulasnutricionais, _APLV-CP.pdf>. Acesso em:. 28 mal.
2019,

JASSOCIACAO BRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOLOGIA, Alergia alimentar. Disponivel em: <
http:/iwww.asbal.org.br/secao.asp?s=818&id=306 >, Acesso em: 28 mai. 2018,

* Bula do medicamento Epinefrina (Epipen®) por Mylan Specialty L. P. Disponivel em:

<https://www.accessdata fda.gov/drugsatida_docs/labeli201 8/019430s074Ibl.pdf>. Acesso em: 28 mai. 2019,
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Il - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o pleito Epinefrina 0,15mg auto injetavel (EpiPen J®),
atualmente, ndo_apresenta registro junto & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), conforme andlise no seu banco de dados referente a registro de produtos®. Assim,
por se tratar de medicamento importado, ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de

medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo pelo
SUS, no ambito do municipio de Nova Iguagu e do estado do Rio de Janeiro.

2. Afirma-se que o medicamento Epinefrina 0,15mg auto injetavel (EpiPen Jr%
possui indicacéo clinica para o fratamento do quadro clinico que acomete o Autor, conforme
consta em documentos médicos (Evento 1_INIC1, pags. 18;20a28).

3. Ressalta-se que o%dg_mzﬂmtog & um dos melos estabelecidos
pela Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia
= i edica analisa sua seguranca e gualidade. Medicamentos ainda sem

o Silc

g que orientem se t;

4, Considerando que o pleito Epinefrina d,15mg auto injetavel (EpiPen Jr®)
trata-se de medicamento importado, informa-se que a importagao de bens e produtos, incluindo

os _ndo registrados no Brasil, & autorizada por meio da RDC n® 81, de 05 de novembro de
2008, Contudo, a autorizag@o e entrega ao consumo se restringe aos produtos sob vigilancia
sanitaria, que atendam as exigéncias sanitdrias dispostas na referida portaria e legislagao

sanitaria pertinente. Sendo assim, cabe esclarecer que a aquisicdo de bens e produtos
importados sem registro na £ SA pz m_processo _complexo que exige um

5

o.tratamen
nova reacd 2 _0€ 2C s de 3
saber aplicar a medicacéo de emergéncia. Este kit deve conter. co primidos de antihistaminico

(anti-H1) e de corticosteroide, além de agente B2-agonista spray. Se as reagbes anteriores
foram graves é aconselhavel dispor de adrenalina e anti-histaminico para aplicagac. Nesta
situacéio s&o Gtels os aplicad inj is inefrina®.

6. Acrescenta-se ainda que todos os individuos que sofreram reacéo anafilatica,
especialmente por picada de insetos ou por alimentos, devem receber instrugoes sobre como
agir em caso de reagdo e portar adrenalina em auto injetores ou kits contendo ampola de
solugdo milesimal e seringa de 1,0mL. Auto injetores de adrenalina s&o faceis de usar e podem
ser aplicados através da roupa. A abordagem primaria das reagbes anafilaticas inicia-se pela

SANVISA - Agéncia Nacional de Vigitincla Sanitéria. Consulta de produtos ~ Medicamentos. Disponivel em:
<hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/>, Acesso em: 28 mai, 2019,

MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagdo Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias
Farmacéuticas Bésica e Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <hitp://serv-

bib.fcfar.unesp. br/seer/index.php/Cien_Farm/article/viewFile/1325/1080>. Acesso em: 28 mal. 2018.

TANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugio RDC n® 81, de 05 de novembro de 2008, DispSe sobre
o Regulamento Técnico de Bens @ Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
<httpwnndromeda.onsp.ﬂocruz,bdeﬂulﬂtsldoﬁuwnbddowmnlosm“%zoe1_2008.pdf>. Acesso om: 28 mai. 2019,
* Projeto Diretrizes; Associaglo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina - Anafilaxia: Tratamento. 2011,
Disponivel em: <www.sbp.com.br/pdfs/Anafilaxia_Tratamento AMB_2011.pdf>. Acesso em: 28 mai, 2019.
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sequéncia de suporte de vida. A primeira linha de tratamento, sem contralndncagao absoluta,
utiliza a epinefrina precocemente apés o reconhecimento de potencial de anafilaxia®.

Elucida-se ainda que, tendo em vista que a Epinefrina 0,15mg auto injetavel
(Epnpen Jr®) nfo possui registro na ANVISA, a mesma também ndo foi avaliada pela
Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologlas no SUS (CONITEC) para o tratamento do
quadro clinico apresentado pelo Auto

Por fim salienta-se que, até 20 momento, o Ministério da Salde n&o publicou
rogocolo Clinico e Diretrizes lg@@gﬁ@ que verse sobre Choque anafilatico devido a

intolerancia alimentar (CID-10: T78.0) ~ quadro clinico que acomete o Autor. E, nas listas
oficiais de medicamentos para dispensagéo pelo SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguagu
e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas terapéuticas que possam representar
substitutos farmacolégicos ao pleito Epinefrina 0,15mg (Epipen Jr®)

E o parecer.

A 1° vara Federal de Nova Iguacu, da Segéao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecerje s providéncias que entender cabiveis.

NASSER
ZAMBON!
Nutricionista
CRN 01100421

R

MARCIALUZIA TRINDADE
MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID 5.004.792-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
1D. 436.475-02

*Comiss#o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<htip://conitec.gov.britecnologias-em-avaliacac#E>, Acesso em: 28 mai. 2019.
“Gomissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS ~ CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index php/protocolos-e-diretrizes#C>. Acesso em: 30 abr. 2018,
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