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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac6es técnicas do 3° Juizado
Especial Federal de Sdo Goncalo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Efinefrina
(Adrenalina) autoinjetavel 0,3mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados os documentos médicos mais recentes
acostado aos autos: laudo e receitudrio do Hospital Universitario Gaffrée Guinle (Evento
1_ANEXO2_P4ginas 29 e 30) emitidos em 10 de dezembro de 2020, pelas médicas—— ]
| ] el |; e laudo
médico para instrucdo de PAJ — Saude — Medicamento da Defensoria Publica da Unido (Evento
1 ANEXO2 Péginas 31 e 32), preenchido em 19 de marco de 2021 pela primeira médica citada
anteriormente.

2. De acordo com os referidos documentos médicos, o Autor, com 10 anos de idade, apresenta
guadro grave de alergia a ovo, comprovada laboratorialmente, com histéria de diversas reacGes
anafilaticas ap6s a ingestdo do referido alimento. Assim, pelo risco de ébito relacionado a
anafilaxia, esta indicado o uso do medicamento Efinefrina (Adrenalina) autoinjetavel 0,3mg em
caso de reacdo anafilatica.

Il - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolugdo 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, dispGe, também, sobre a
organizacao da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

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

8. A Portaria n® 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da Cidade de S&o
Gongalo disp6e sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atencdo bésica, 0s quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas de Saude, a saber,
a REMUME - Sao Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. Alergia alimentar é definida como uma doenga consequente a uma resposta imunolégica
andmala, que ocorre apds a ingestdo e/ou contato com determinado (s) alimento (s). A alergia
alimentar representa um capitulo a parte entre as reacdes adversas a alimentos. De acordo com 0s

mecanismos fisiopatoldgicos envolvidos, as reacdes adversas a alimentos podem ser classificadas

em imunoldgicas ou néo—imunolégicasl.

2. A anafilaxia é definida como uma reacdo imediata sistémica, mediada por anticorpos, com
rapida liberacdo de potentes mediadores de mastocitos e basofilos. Reacdo anafilactoide
compreende aquele evento, também decorrente da liberacdo de mediadores de mastdcitos e
basofilos, mas ndo dependente de IgE. A anafilaxia é dependente de varios estimulos com um
amplo espectro de sinais e sintomas, é uma reacao alérgica grave de inicio subito e potencialmente
fatal. Nas formas mais leves, pode-se observar comprometimento da pele, com_aparecimento de
prurido, urticaria e angioedema. Nas reacOes anafilaticas mais graves, o quadro clinico pode ser
dramatico, com angioedema (especialmente edema laringeo), hipotensdo, broncoespasmo, nauseas,

vOmitos, dor abdominal, diarreia e/ou efeitos cardiacos diretos, incluindo arritmias®-3,

L Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018 - Parte 1 - Etiopatogenia, clinica e diagndstico. Documento conjunto elaborado pela
Sociedade Brasileira de Pediatria e Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia. Arg Asma Alerg Imunol — Vol. 2. N° 1, 2018.
Disponivel em: < http://aaai-asbhai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=851>. Acesso em: 11 mai. 2021.

2 PRADO, E.; SILVA, M.J.B. Anafilaxia e reacdes alérgicas. Jornal de Pediatria - VVol. 75, Supl.2, 1999. Disponivel em:
<http://www.jped.com.br/conteudo/99-75-S259/port.pdf>. Acesso em: 11 mai. 2021.

3TALLO, F.S. et al. Anafilaxia: reconhecimento e abordagem. Uma revisdo para o clinico. Rev. Bras. Clin. Med., v.10, n® 4, p. 329-333,

Séo Paulo, 2012. Disponivel em: <http://files.bvs.br/upload/S/1679-1010/2012/v10n4/a3038.pdf>. Acesso em: 11 mai. 2021. ,_23%
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DO PLEITO

1. A Adrenalina autoinjetavel esta indicada no tratamento de emergéncia em reacOes alérgicas,
incluindo anafilaxia a insetos, alimentos, medicamentos, substancias de teste de_diagndstico e
outros alérgenos, bem como anafilaxia idiopatica ou anafilaxia induzida pelo exercicio. A
Adrenalina autoinjetavel destina-se a administracdo imediata em pacientes que estdo
determinados a ter maior risco de anafilaxia, incluindo individuos com histéria de reacOes
anafilaticas. E usada para a administracfo imediata em pacientes com histdrico de reagdes

anafilaticas®.

111 - CONCLUSAO

1. Em resumo, trata-se de Autor com quadro grave de alergia a ovo, com histéria de reacdo
anafilatica, possuindo indicacdo de portar o medicamento Epinefrina (Adrenalina) autoinjetavel
0,3mg em caso de racdo anafilatica. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas
CID-10: T78.2 — Choque anafilatico ndo especificado.

2. Informa-se que a Adrenalina autoinjetavel estd indicada para situacGes de emergéncia que
possam evoluir para anafilaxia, e, portanto, possui indicacdo para o caso clinico do Autor.

3. O medicamento Adrenalina na forma autoinjetavel (EpiPenJR®) N80 _possui_registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, sendo assim, ndo se encontra padronizado
em nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo através do SUS, no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de
Janeiro.

4. Ressalta-se que o registro de medicamentos é um dos meios estabelecidos pela Politica Nacional
de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia terapéutica do medicamento,
analisa sua seguranca e qualidade. Medicamentos ainda sem registro ndo possuem diretrizes

nacionais que orientem seu uso®.

5. Por ndo possuir registro na Anvisa, 0 que ndo permite sua comercializacdo em territdrio nacional,
a Adrenalina autoinjetavel deve ser obtida mediante importacdo. Assim, cabe informar que a
importacdo de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil, é autorizada por meio da
RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, alterada pelas RDC n° 28, de 28 de junho de 2011 e
RDC n° 48, de 31 de agosto de 20125, Contudo, a autorizacdo e entrega ao consumo se restringe
aos produtos sob vigilancia sanitaria, que atendam as exigéncias sanitarias dispostas na referida
portaria e legislacdo sanitaria pertinente. Sendo assim, cabe esclarecer que a aquisi¢cdo de bens e
produtos importados sem registro na ANVISA passa por um processo complexo gue exige um
determinado tempo, devido aos tramites legais e sanitérios exigidos.

4 Bula do medicamento Epinefrina (Epipen®) por Meridian Medical Technologies®, Inc. Disponivel em:
<http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2012/019430s0531bl.pdf>. Acesso em: 11 mai. 2021.

5MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentacéo Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Bésica e
Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/handle/11449/108343?show=full>. Acesso em: 11
mai. 2021.

6 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008. Dispde sobre o Regulamento

TécnicodeBenseProdutoslmportadosparafinsdeVigilanciaSanitéaria.Disponivelem:<
M

http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28269 >. Acesso em: 11 mai. 2021.
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6. Segundo orientacdo da Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia, todo individuo que ja
sofreu reacdes anafilaticas, especialmente por picadas de insetos ou alimentos,

devem receber instruges sobre como agir em caso de reacdo e portar adrenalina em
autoinjetores ou kits contendo ampola de solugio milesimal e seringa de 1,0 ml. E
importante_que conhegam a forma correta de aplicar a solugdo por via intramuscular. Os
autoinjetores de adrenalina apresentam como ponto positivo a facilidade no uso-.

7. Conforme consta na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais do municipio de Sdo
Goncalo, a Epinefrina (Adrenalina) ampola 1mg/mL esta padronizada somente a nivel hospitalar,
para os pacientes internados nas unidades de salide do municipio. Nao encontra-se disponivel para
dispensacdo ambulatorial, ou seja, para o caso do Autor.

8. Ressalta-se que a Epinefrina (Adrenalina) é o medicamento de escolha para o tratamento agudo
da anafilaxia, sendo outros farmacos consideradas como adjuvantes’.

9. 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) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), que é divulgado no site da Anvisa. A metodologia de precificacdo adotada
pela CMED busca garantir que os precos maximos de entrada de medicamentos novos no pais nao
sejam superiores a0 menor preco encontrado numa cesta de nove paises e que também nao
acarretem custo de tratamento mais alto, em comparacao as alternativas terapéuticas ja existentes
para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja comprovada sua superioridade em comparacao a

elas8.

10. De acordo com publicacdo da CMED?, para as aquisi¢cGes publicas de medicamentos, existem
em vigor dois tetos maximos de precos: o Preco Fabrica (PF) e o Preco Méaximo de Venda ao
Governo (PMVG), onde o PF é o teto de preco pelo qual um laboratério ou distribuidor pode
comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG é o resultado da aplicacdo do
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como referéncia
quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo 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. Ja o PMVG é utilizado como referéncia quando a compra for
motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no

rol anexo ao Comunicado n° 6, de 201312,

11. Apesar do exposto acima, considerando gque o pleito Efinefrina (Adrenalina) autoinjetavel
0,3mg, ndo possui registro na ANVISA, assim ndo tem preco estabelecido pela CMED.

12. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica da Unido (Evento 1_INIV1_P&gina 18, item “VI”,
subitem “c”) referente ao provimento de “... 0 que vier a necessitar...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a

7 Projeto Diretrizes: Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina - Anafilaxia: Tratamento. 2011. Disponivel em:
<www.shp.com.br/pdfs/Anafilaxia_Tratamento_ AMB_2011.pdf>. Acesso em: 11 mai. 2021.

8BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 11
mai. 2021.

9BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/374947/6048620/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_10_v1.pdf/48d3d03b-efd5-49ed-

bb69-b434b530e0be>. Acesso em: 11 mai. 2021. FZSMV/
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necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de S&o Gongalo do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESEA/DA SILVA GOMES

Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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



