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O presente parecer visa atender @ solicitagio de informagdes téenicas do 3"
Juizado Especial Federal do Rio de Janciro, da Segio Judiciaria do Rio de Janciro, quanto ao
medicamento Epinefrina 0,15mg (Epipen Jr*).

1 - RELATORIO

l Para claboragiio do presente Parecer técnico foi considerado apenas o documento
teo datado anexado ao processo (Evento | ANEXO2, pags. 14a 18).
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2. De acordo com formuldrio médico da Defensoria Pablica da Unido no Rio de
Janeiro (Evento | ANEXO2. pags. 14 a |8), preenchido em 16 de janeiro de 2020, pela médica
|a Autora apresenta alergia a proteina do
leite de vaca, choque anafilitico devido a intolerincia alimentar ¢ alergia alimentar multipla,
sendo indicado Adrenalina 0.01ml/kg via subcutanea (dose dnica); Prednisolona — Img/kg/dose
por via oral e Hidroxizine - 2.5mL por via oral, Foi relatado que ndo alternativa terapéutica
disponibilizada pelo SUS. Caso ndo seja submetida ao tratamento indicado pode ter como
consequéncia risco de chogue anafilatico. A introdugio alimentar vem sendo feita gradualmente, ¢
caso tenha reagdo precisa ser medicada imediatamente. Devido a chance de edema de glote e
parada respiratoria ¢ configurado urgente. Foram informadas as seguintes C lassificagdes
Internacionais de Doengas (CID-10): R63.8 — Outros sintomas e sinais relativos a ingestio de
alimentos ¢ de liquidos, T78.0 - Choque anafilitico devido & intoleriincia alimentar ¢ T78.1 -
Outras reacdes de intoleriincia alimentar nio classificadas em outra parte.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

I, A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS. de 28 de
setembro de 2017 ¢ na Resolugiio 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, dispie.
tambeém, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
¢ Especializado, E. define as normas para o financiamento dos componentes estratégico ¢
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 execugio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS,
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4, A Portaria n® 2979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o nove modelo de financiamento de custeio da Atengiio Priméria & Satde no
ambito do Sistema Unico de Saiide.

5. A Deliberagio CIB-RJ n® 1589, de 09 de feverciro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagio CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro . em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagio CIB-RJ n” 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n” 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unidio destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugio SMS/RI n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiv o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Seeretaria Municipal de Sadde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico ¢ Hospitalar, a saber, Relagiio Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas,

DO QUADRO CLINICO

1. Alergia ou reaglio de hipersensibifidade ¢ uma resposta imunologica exagerada,
que se desenvolve apos a exposigiio a um determinado antigeno (substancia estranha ao nosso
organismo) e que ocorre em individuos susceptiveis (geneficamente) ¢ previamente sensibilizados.
Os principais agentes que provocam alergia ou hipersensibilidade sdo: dcaros ¢ baratas: mofo
(fungos). epitélio (pele) e pélos de animais (gatos ¢ clies); esporos de fungos e polens de flores;
alimentos;  medicamentos.  Os  tipos  de alergia sdo:  alimenmtar  (leite de  vaca;
ovos: amendoim: soja; peixes ¢ frutos do mar: nozes); ocular, pele, nariz (a inflagdo alérgica da
mucosa do nariz, conhecida como rinite alérgica. pode ocorrer de forma repetida) ¢ vias
respiratarias (a asma € uma doenga acompanhada de inflamagdio alérgica das vias respiratarias)’.

2. As reagdes adversas aos alimentos incluem qualquer reagiio anormal ocorrida
durante ou apds a sua ingestdo, sendo classificadas em intolerincias ou alergias alimentares. A
intolerincia alimentar ocorre devido a componentes toxicos on quimicos de alimentos ou devido a
outras substancias do proprio organismo do individuo, Por exemplo, intolerancia a lactose por
deficiencia enzimatica. A Alergia a Proteina do Leite de Vaea (APLV) ¢ o tipo de alergia
alimentar mais comum nas criangas até vinte ¢ quatro meses ¢ ¢ caracterizada pela reagio do
sistema imunoldgico @s proteinas do leite, principalmente 4 caseina (proteina do coalho) ¢ as
proteinas do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagndstico em
individuos acima desta idade, visto que ha tolerincia oral progressiva a proteina do leite de vaca’,

‘Hiblioteva Virtual em Satde. Alergias. Disponivel em: = hitp://bysms sande.gov brbvs/dicas/82alergias i~ Acesso ¢

e U6 jul. 2020,

“BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de ciéneia, tecnologia ¢ insumos estratégicos. Formulas nutricionais para a ol
criangis com alergia d proteina do leite de vaca. Brasilia-DF, Set. 2044, P11, Disponivel em: < )
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3, Anafilaxia ou choque amafilitico ¢ uma reagio alérgica grave, que leva a0
acometimento de todo o organismo; leva a dificuldade de respiragiio, perda de consciéneia ¢ por
vezes a morte, quando nio tratada imediatamente’. A reagio anafilitica ¢ uma reagdo subita,
grave que impde socorro imediato por ser potencialmente fatal. A Reagdo Anafilitica pode ser
provocada por medicamentos, venenos de insetos ¢ alimentos. Na Alergia Alimentar, o alimento
induz a liberagdo maciga de substancias quimicas que vai determinar um quadro grave de resposta
sistémica associado & coceira generalizada, inchagos. tosse. rouquidao, diarréia, dor na barriga,
vomitos, aperto no peito com queda da pressio arterial, arritmias cardiacas ¢ colapso vascular
("choque anafilitico”)’,

4, O tratamento preconizado até o momento para as alergias alimentares ¢ a restrigio
absoluta do alimento responsavel da dieta do paciente. Muitas vezes trata-se de tarefa ardua. uma
vez que os antigenos mais envolvidos estdo presentes de modo constante na culindria habitual {ex.
leite de vaca, ovo, trigo), sobretudo quando a crianga ja se encontra em idade de frequentar escola e
esta na fase de socializagio. Devido a chance de reaghes graves acometer os individuos mais
sensibilizados, impdem-se novos planos terapéuticos para o controle das alergias alimentares.
Apesar dos muitos estudos nesta drea de pesquisa. nenhum tratamento definitivo foi estabelecido
at¢ o presente. As anafilaxias que mais receberam orientagio para o uso de epinefrina
autoinjetdvel foram aquelas desencadeadas por veneno de insetos e por alimentos. Isto reforga a
necessidade de maiores pesquisas e programas de educagio para o melhor reconhecimento e
cuidados terapéuticos na anafilaxia. Varias tentativas tém sido feitas no Brasil, mas até o momento
a adrenalina autoinjetavel ainda nao € comercializada. Sabendo das dificuldades em se evitar
alguns alimentos abundantes na culindria. como o leite € 0 ovo, deve-se orientar o paciente ¢ sua
familia sobre as medidas que deverilo ser tomadas em caso de ingestio acidental. Em especial nos
casos que envolvem reagdes graves (anafilaxia), o paciente deverd transportar sempre consigo a

i iatamente se os sintomas forem desencadeados®.

utoinjetavel, a ser utiliz

DO PLEITO

1. A Epinefrina (Epipen Jr®) age sobre receptores alfa e beta adrenérgicos. A agiio
sobre receptores alfa reduz a vasodilatagiio € 0 aumento da permeabilidade vascular gue ocorrem na
anafilaxia. A agio sobre receptores beta promove o relaxamento da musculatura bronquica ¢ auxilia
no alivio do broncoespasmo e dispneia que podem ocorrer na anafilaxia. A epinefrina também
alivia o prurido, urticdria, angioedema ¢ os sintomas gastrointestinais e geniturindrios associados
anafilaxia, Estd indicada no tratamento de emergéneia das reagdes alérgicas incluindo anafilaxia
por picada de insetos, por mordida de insetos, imunoterapia alergénica, por alimentos, alérgenos ¢
medicamentos, substincias para teste diagnostico ¢ outros alérgenos ¢ anafilaxia idiopatica ou
induzida por exercicio’.

Bt/ ‘eonitee.gov. br/images/ Artigos. Publicacoes/Relatorio Formubasnutricionais APLV-CP.pdf >, Acesso em: 06 jul.
220

PASSOCIACAD BRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOLOGIA. Alergia alimentar. Disponivel em: <

hitpe/www ashal org. br/secao asp?« RIKid=306 - Acessa em: 06 jul, 2020

*SOLE, Dircew. et al. Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018 - Parte 2 - Diagndstico, frataments ¢ prevengiio
Documento conjunto claborado pela Sociedade Brasifeira de Pediatria ¢ Associagho Brasileira de Alergia ¢ bnunologia,
Arg Asina Alerg Imunol — Vol 20 N2 1L 2048, Disponivel em: <

https:/www shp.com br/fileadmin/user_upload/anal vol 2 n 01 405 7 pdf>, Acesse em: 06 jul. 2020.

‘Bula do medicamentoe Epineirina {Epipen®) por Mytan Specialty L. P. Disponivel em:

<hups/iwww, avcessdata fda gov/drugsatidadoesTabel 2018701943050 741bl. pdi™. Acesso cm: 06 jul, 2020,
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- CONCLUSAOQ

I, Em resumo, trata-se de Autora alergia a proteina do leite de vaca. choque
anafiitico devido a intolerdncia alimentar ¢ alergia alimentar miltipla, sendo indicado
Adrenalina 0.01ml/kg via subcutanea (Epipen Ir).

2. Quanto 4 indicagio da Adrenalina autoinjetavel (EpiPen Jr*) em outros paises, de
acordo com as bulas do Valeant Pharmaceuticals International®’, Inc. ¢ Sciele Pharma Inc®,
registradas na Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e Food and Drug Administration
(FDA), consta que estd_indicada para o manejo do quadro clinico da Autora, alergia alimentar
com risco de choque anafilitico. relatado no documento médico acostado (Evento | ANEXO2,
pags. 14 a 18),

3. Destaca-se que o medicamento pleitcado  Epinefrina 0,15mg (Epipen Ir*),
atualmente, nilo apresenta registro junto & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
conforme anilise no seu banco de dados referente a registro de produtos”,

4. Ressalta-se que o registro_de medicamentos € um dos meios estabelecidos pela
Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitiria avalia a relevancia terapeutica
do_medicamento, analisa_sua_seguranga e qualidade. Medicamentos ainda _sem registro_ndo
possuem diretrizes pacionais que orientem seu uso'”,

5. Considerando que o pleito Epinefrina 0,15mg (Epipen Jr*) trata-se de
medicamento tmponado. informa-s¢ que a importagio de bens ¢ produtos, incluinde os ndo
registrados no Brasil, ¢ autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008'.
Contudo, a autonmgau ¢ entrega a0 consumo se restringe aos produtos sob vigilancia sanitaria. que

atendam @s exigéncias sanitirias dispostas na referida portaria e legislagio sanitaria pertinente.

Sendo assim, cabe esclarecer que a_aquisigiio de bens e produtos importados sem registro na

ANVISA passa por um_processo complexo_que exige um_determinado_tempo, devido aos
triamites legais e sanitirios exigidos.

6. Segundo orientagio da Associagdo Brasileira de Alergia ¢ lmunopalologsa para o
tratamento emergencial de anafilaxia, todo paciente (ou seu | m}mﬁvcl) em risco de sofrer nova
reagao anafilatica deve saber reconhecer precocemente os sinais de uma crise, portar ¢ saber aplicar
a medicacio de emergéncia. Este kir deve conter: comprimidos de antihistaminico (anti-H1) e de
corticosteroide, além de agente P2-agonista spray. Se as reagdes anteriores foram graves ¢

? Instrughes de uso medicamento Adrenaling auto injetavet (Emerade®), Disponivel em: <hup/www emerade.com™>,
Acesse em: 07 jul, 20240,
TEMA. Agineia Furopeia de Medicamentos. Adrenaling suto-injectord. Disponivel eny:
“hupiwaww ema.europa. e index jsprourl-pages'medicines human/refermals’Adrenaline_auto_injectorshuman_refe
rrak_ 000367 jsp&omid=WCOD1acOSB0Sc 5160, Acesso em: 07 jul, 2020,
¢ Bula do medicamento Epinefrina anteinjetivel (Adrenaclick™) por Food and Drug Administration. Disponivel emy:
<hiip:/Awwwvaccossdata. fda gov/dnigsaifda_docs/Tabel 2009020800501 8IbLpdl™, Acesso em: 07 jul. 2020,
SANVISA - Agéneia Nacional de Vigilancia Smmitana. Consulta de produtes -~ Medicwmentos, Disponivel em:
<hitps:Yeonsultas. anvisa gov. br/# medicamentos’™, Acesso em: 06 jul, 2020,
UMASTROIANNE, P.C LUCCHETTA, R.C. Regulamentagdo Sanitaria de Medicamentos. Revista de Cidneias
Farmaceuticas Basica ¢ Aplicada, v. 32, n. 1. p. 1272132, 201 1. Disponivel em: <htip:/sery-
hib fefarunesp briscer/index.php/Cien_Farmdantiche/viewFile' 132571060~ Acesso em: 06 jul. 2020.
PANVISA. Agéncia Nacional de \'q.:l.mu.a Sanitarn, Resoluglio RDC n® 81, de 035 de novembro de 2008, Dispde sobre -
o Regalamenio Téenioo de Bens ¢ Produtes Imporiades para fins de Vigildneia Sanitdria. Disporivel em: -
hitp7portal anvisa.gov.bridocuments |O18122718376/RDC_&1 2008 ( '()MI&pdf*’l)‘)()c(B(Mcdh-—“ﬂ5-h930- s
72¢41368aSbb . Acesso em: 06 jul, 2020. AN
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7. Acrescenta-se ainda que todos os individuos que sofreram reagdo anafilatica,
especialmente por picada de insetos ou por alimentos. devem receber instrugdes sobre como agir
em caso de reagio ¢ portar adrenalina em autoinjetores ou kits contendo ampola de solugio
milesimal ¢ seringa de 1.0mlL. Auto mjetorcs de adrenalina sdo faceis de usar ¢ podem ser
aplicados através da roupa. A almrdagcm primaria das reagdes anafilaticas inicia-se pela sequéncia
de suporte de vida. A primeira linha de tratamento, sem contraindicagio absoluta, utiliza a
epinefrina precocemente apos o reconhecimento de potencial de anafilaxia”,

8. Elucida-se ainda que. tendo em vista que o medicamento Epinefrina 0,15mg
(Epipen Jr*) ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). logo L.‘.’
integra a Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)', ¢ também nio_foi

avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITEC para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora'. E. desta forma, nio integra nenhuma lista
oficial de dispensagio no SUS no ambito do Municipio ¢ do Estado do Rio de Janeiro. Logo, nio
se enquadra no rol de medicamentos ndo contemplados na Portaria n° 2.982/2009.

9, Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Sadde a_ni i o
Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas'” que verse sobre a Alergia & Proteina do Leite de
Vaca - quadro clinico que acomete a Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias, Contudo, ressalta-se que, conforme observado em
consulta ao sitio eletronico da Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema
Unico de Saudc. {(CONITEC), alualmentc encontra-se em Fase de avaliacio da_Conitec, com

vali 0. ulta i blicagio o PCDT para tratamento da Alergia a
Proteina do l.m'te de Vaca'

10. No Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento
possa ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ¢ a autorizagio de prego maximo pela Cimara de Regulagio do
Mercado_de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA. A metodologia de
precificagio adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de
medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor prego encontrado numa cesta de nove
paises ¢ que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagio as alternativas
terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a niio ser que seja comprovada sua
superioridade em comparagio a elas'”.

PProjeto Diretrizes; Associagio Médica Brasileira ¢ Conselho Federal de Medicina - Anatilaxia: Tratamento. 2011
Disponivel em: < www.shp.com br/pdfs/ Anafilaxia Tratamento AMB 2011 pdf-. Acesso em: 06 jul, 2020,

YRRASLL. Ministério da Satde - Relagio Nacional de Medicamentos Essencinis ~ RENAME. Brasilia - DFF 2020,

Disportivet em: < hitpoconitec. gov. b images Rename-2020-Tinal pd . Acesso em: 06 juin. 2020.

“Comissio Nacional de Incorporagiio de Tecnotogias no SUS — CONITEC. Disponivel em:

<httpd/conitee. gov.brieenologias-em-avaliacand 1=, Acesso em: 06 jul, 2020,

HComissio Naclonal de Incorporagio de Teenologins no SUS — CONITEC. Disponivel em: <

htsp:/iconitec. gov br/index. php'protocolos-c-diretrizes¥ A~ Acesso em: (6 jul. 2020, _

PBRASIL, Ministério da Satde, Comissdo Nacional de tncomporagio de Teenologias no Sistema Unico de Sadde.

Protocolos € Diretrizes do Minisiério da Saude. Disponivel em: <hitp://conitec gov bripedi-em-claboracuo~. Acesso em;

06 jul, 2020,

TBRASH. Ministério da Saide, Agéncia Navional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA). Medicamentos. Camara de e VAL
Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <htip:/portal anvisa.gov briomed/apresentscans (A
Avesso em: 06 jul. 2020,
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1. De acordo com publicagio da CMED'™, para as aquisigdes pablicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos méaximos de precos: o Prego Fabrica (PF) ¢ o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF ¢ o teto de prego pelo qual um laboratorio ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro € 0 PMVG € o resultado da
aplicagio do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PF, O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos nlio for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n® 3 de 2011, J& o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, ¢ sempre que a aquisigiio contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,

12 Apesar do exposto acima, considerando que o medicamento Epinefrina 0,15mg
(Epipen Jr* ) ndo possui registro na ANVISA, assim nio tem prego estabelecido pela CMED.

13. Por fim, elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensagdo pelo SUS, no dmbito do Municipio ¢ Estado do Rio de Janeiro, nie_constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacologicos ao medicamento
Epinefrina 0,15mg autoinjetavel (Fpipen Ir*),

F o parecer.

Ao ¥ Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis,

CHENA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE PEREIRA _DA SHLVA
Farmactutica Farmacéuticn
CRF-R) 14680 CRF- R) 13065

1D, 4391 3644

MARCELA MACHADO DURAO VANESSA DA SILVA GOMES
Assistente de Coordenagio Farmacdution’S}
CRF-R) 11517 CRE- RJ 11538

1, 4.216.255-6 CU‘ 1918, 044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRE-RI 10,277
1D, 436.475.02

" BRASIL. Ministério da Sadde, Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdris (ANVISA), Cimara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMEDL Pregos maximos de medicamentos por principio ativo. para compras pablicas.
Prego fabrica  (PFy ¢ prego maximo  de venda @0 goveme  (PMVG)  Disponivel  em <
hetp:portal anvisa oy, br/documents 37494 7/5866898 LISTA_CONFORMIDADE GOV 2020 05 v pdf 3ad16306-
7344-42¢c-b8be-8198bhaTc205=. Acesso em: 06 jul. 2020,




