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Processo n° 5004267-41.2022.4.02.5116,
ajuizado por | |
representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Federal de Macaé, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao custeio do exame
ImmunoCAP ISAC® (IgEs especificas quase 200 alérgenos) e quanto ao fornecimento do
medicamento Epinefrina autoinjetavel (Penepin®Jr).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recente acostados ao processo (Evento 1_INIC1_P4ginas 49 e 135), suficientes para
a apreciacao dos pleitos.

2. De acordo com documentos médicos em impressos proprios (Evento
1 INIC1_Péginas 49 e 135), respectivamente emitidos em 16 de fevereiro e 11 de outubro de 2022,
pelo médico | | o Autor, data de

nascimento 11/08/2020, apresenta histéria de vomitos e urticéria. Fez diversos exames no qual foi
constatado ser alérgico IgE mediado para leite de vaca (58,4); ovo (27,7); glaten (63,20) e feijdo
vermelho (6,57);, banana (0,64); morango (0,67), beterraba (0,31). Fracionando as proteinas do
leito foi constatado: caseina 62,4 alfa 15,30 e beta 0,15. Normal para < 0,1. Quanto mais alto,
maior a possibilidade do Autor ter reacdo mais grave podendo a chegar a choque anafilatico.
Apresenta também no hemograma eosinofilia de 16,7 (normal até 5 no m&ximo) que é outro sinal
importante de alergia. Faz uso de Neo Advance (féormula de aminoacidos). Solicitado compra de
Epinefrina injetavel (EpiPen Jr®) para uso emergencial se apresentar reagéo grave. Encaminhado
a nutricionista e soliticitado a realizacdo do exame ImmunoCAP ISAC® (IgEs especificas quase
200 alérgenos) a fim de avaliar se é alérgico a outros alimentos, além de alérgenos inalatérios e de
plantas. A razdo da solicitacdo desse exame é que com 0 mesmo s ha necessidade de coletar uma
pequena amostra de sangue para a realiacdo. Pelo método normal seria necessario grande amostra
de sangue, o que torna inviavel em decorréncia do peso e idade do Autor. Consta prescri¢cdo do
medicamento Epinefrina autoinjetavel 0,15 (EpiPen Jr®) — pediatrico (aplicar 1 dose se
apresentar reacao anafilatica, repetir apés 10 a 15 minutos, 2 unidades).
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DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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.

5. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

6. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é definida como uma doenca consequente a uma resposta
imunoldgica andmala, que ocorre apds a ingestdo e/ou contato com determinado (s) alimento ().
Atualmente é considerada um problema de saude publica, pois a sua prevaléncia tem aumentado no
mundo todo. E um capitulo & parte entre as reagbes adversas a alimentos, e de acordo com 0s
mecanismos fisiopatologicos envolvidos, essas reagfes podem ser imunoldgicas ou nao-
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imunoldgicas. Em geral, a alergia alimentar inicia precocemente na vida com manifestacdes
clinicas variadas na dependéncia do mecanismo imunolégico envolvido. A anafilaxia é a forma
mais grave de alergia alimentar mediada por IgE. Varios fatores de risco, assim como novos
alérgenos alimentares, tém sido identificados nos Gltimos anos?.

DO PLEITO

1. A investigagdo laboratorial das alergias evoluiu para a era molecular, na qual as
fontes alergénicas que causam a condicao sdo fragmentadas em seus componentes e pesquisadas de
maneira Unica (singleplex) ou multipla (pelo método multiplex, baseado em microarray e
denominado ImmunoCAP® ISAC). Os componentes alergénicos utilizados sdo purificados de
maneira natural (n) ou produzidos de forma recombinante (r) e sua nomenclatura apresenta as trés
primeiras letras do género, a primeira letra da espécie e um numero correspondente a ordem de
identificacdo da substdncia (por exemplo: camardo, Penaeus aztecus, é Pen a 1; latex, Hevea
brasiliensis, € Hev b 1 a 14). Na préatica, 0 ImmunoCAP® ISAC aplica-se a deteccdo e a
determinacdo semiquantitativa da IgE especifica contra 112 componentes moleculares alergénicos
de 51 diferentes fontes alergénicas, incluindo os mais clinicamente relevantes, 0s tradicionalmente
envolvidos em reacdes cruzadas e até os raros, potencialmente anafilticos. O resultado fornece o
painel de sensibilizacdo de IgE dos pacientes, acusa a presenca de sensibilidade para alérgenos de
reatividade cruzada e permite a adocdo de medidas profilaticas, além de otimizar o esclarecimento
de situacdes particulares, como a alergia alimentar e ao latex?.

2. A Epinefrina autoinjetavel esta indicada no tratamento de emergéncia em reacdes
alérgicas, incluindo anafilaxia a insetos, alimentos, medicamentos, substdncias de teste de
diagnostico e outros alérgenos, bem como anafilaxia idiopatica ou anafilaxia induzida pelo
exercicio. A Epinefrina autoinjetavel destina-se a administracdao imediata em pacientes que estéo
determinados a ter maior risco de anafilaxia, incluindo individuos com histéria de reacdes
anafilaticas. E usada para a administracio imediata em pacientes com histérico de reacdes
anafilaticas®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor alérgico IgE mediado, solicitado o medicamento Epinefrina
injetavel (EpiPen Jr®) para uso emergencial e a reallzagao do exame ImmunoCAP ISAC® (IgEs
especificas quase 200 alérgenos) a fim de avaliar se é alérgico a outros alimentos, além de
alérgenos inalatérios e de plantas.

1SOLE D, SILVA LR, COCCO RR, FERREIRA CT, SARNI RO, OLIVEIRA LC, et al. Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar:
2018 - Parte 1 - Etiopatogenia, clinica e diagndstico. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e Associa¢do
Brasileira de Alergia e Imunologia. Arq Asma Alerg Imunol. 2018;2(1):7-38. Disponivel em: <http://aaai-
asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=851>. Acesso em: 23 jan. 2023.

2 A+ MEDICINA DIAGNOSTICA. Diagndstico molecular de alergias. Teste baseado em microarray permite a detecg&o simultanea da
IgE especifica de mais de cem componentes de alérgenos. Disponivel em: <https://cdn.cosmicjs.com/aff28750-14fd-11ea-a8c4-
6b69c807b1d7-a-mais-boletim-marco-2018.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2023.

3 Bula do medicamento Epinefrina (EpiPen Jr®) por Meridian Medical Technologies®, Inc. Disponivel em:
<http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2012/019430s0531bl.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2023.
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2. Inicialmente, cumpre-se informar que consta em Peticdo Inicial (Evento
1 _INIC1_Pégina 12) a solicitacdo de custeio do exame ImmunoCAP ISAC® (IgEs especificas
quase 200 alérgenos), assim como a prescricdo do mesmo em documento médico emitido em
16/02/2022 (Evento 1 INIC1_Péagina 49). Entretanto, em relato advocaticio (Evento
1 INIC1_Péginas 124 e 133) foi informada a realizacdo do exame pleiteado e prescrito na data de
27/07/2022. Sendo assim, a titulo de esclarecimento, este Nucleo se limitara apenas em informar
que o mesmo esta indicado em decorréncia do quadro clinico do Autor, porém ndo consta
elencado na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Sadde — SUS (SIGTAP). Além disso, informagdes acerca de custeio ndo constam
no escopo de atuagdo deste Nucleo.

3. Quanto a nomenclatura mencionada no pleito advocaticio — Epinefrina
autoinjetavel (Penepin® Jr) (Evento 1_INIC1_P&gina 13) e no documento médico — Epinefrina
autoinjetavel 0,15 (EpiPen Jr®) (Evento 1_INIC1_Pégina 135), elucida-se tratar-se apenas de
divergéncias comerciais, correspondendo a mesma substancia para ambos produtos: pleiteado e
prescrito.

4, Desse modo, informa-se que o medicamento Epinefrina autoinjetavel 0,15mg
(Penepin® Jr ou EpiPen Jr®), estd indicado no tratamento de emergéncia em reacOes alérgicas,
incluindo anafilaxia, conforme relatado em documento médico acostado (Evento 1_INIC1_Pégina
49) e, portanto, possui indicacdo para o quadro clinico do Autor.

5. Informa-se que o medicamento Epinefrina na forma autoinjetavel (Penepin® Jr
ou EpiPen Jr®) ndo possui _registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
sendo assim, ndo se encontra padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo através do SUS, no ambito do
Municipio de Casimiro de Abreu e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Considerando que o pleito Epinefrina autoinjetavel é medicamento importado,
informa-se 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 2012 RDC n° 208, de 05 de janeiro de
2018 e Resolucédo n° 262, de 1° de fevereiro de 2019*5678, Contudo, a autorizacdo e entrega ao
consumo se restringe aos produtos sob vigilancia sanitéaria, que atendam as exigéncias sanitarias
dispostas na referida portaria e legislacdo sanitaria pertinente. Sendo assim, cabe esclarecer que a
aquisicdo de bens e produtos importados sem registro na ANVISA passa por um processo
complexo gue exige um determinado tempo, devido aos tramites legais e sanitarios exigidos.

4 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008. Dispde sobre o Regulamento
Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitéria. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_81_2008_COMP_.pdf/d031f6d6-3664-4d66-ae0b-d1d0ad106178>.
Acesso em: 23 jan. 2023.

> ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regulagio. Legislag&o sanitaria RDC n° 28, de 28 de junho de 2011. Disponivel
em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/res0028_28_06_2011.html>. Acesso em: 23 jan. 2023.

® ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regulagio. Legislagio sanitaria RDC n° 48, de 31 de agosto de 2012. Disponivel
em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0048_31_08_2012.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2023.

" BRASIL. Imprensa Nacional. Diario Oficial da Unio. Resolugdo RDC N° 208, de 05 janeiro de 2018. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/1652079/do1-2018-01-08-resolucao-rdc-n-208-de-5-de-
janeiro-de-2018-1652075>. Acesso em: 23 jan. 2023.

8 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regulacdo. Legislagdo sanitaria Resolucdo n® 262, de 1° de fevereiro de 2019.
Disponivel em: <https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/61806085>. Acesso em: 23 jan. 2023.
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7. Ressalta-se que o registro de medicamentos ¢ um dos meios estabelecidos pela
Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitéria avalia a relevancia terapéutica
do medicamento, analisa sua seguranca e qualidade. Medicamentos ainda sem registro ndo
possuem diretrizes nacionais que orientem seu uso®.

8. Segundo orientagdo da Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia para o
tratamento emergencial de anafilaxia, todo paciente (ou seu responsavel) em risco de sofrer nova
reacdo anafilatica deve saber reconhecer precocemente os sinais de uma crise, portar e saber aplicar
a medicacdo de emergéncia. Este kit deve conter: comprimidos de antihistaminico (anti-H1) e de
corticosteroide, além de agente [2-agonista spray. Se _as reacdes anteriores foram graves é
aconselhavel dispor de adrenalina e anti-histaminico para aplicacdo. Nesta situacdo sdo uteis 0s
aplicadores auto injetaveis desta substancia®.

9. Salienta-se que, até o0 momento, 0 Ministério da Salde ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas!! que verse sobre a alergia alimentar, 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 Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), atualmente encontra-se em
encaminhado para publica¢do (documento com recomendacdo final de publicacdo pelo Plenério
da CONITEC e encaminhado ao Ministério da Saude para publicacdo) o PCDT para tratamento da
Alergia a Proteina do Leite de Vaca®.

10. Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagdo
pelo SUS, no dmbito do Municipio de Casimiro de Abreu e Estado do Rio de Janeiro, ndo constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacol6gicos ao medicamento
Epinefrina na forma autoinjetavel (Penepin®Jr ou EpiPen Jr®).

11. N&o ha contraindicacbes absolutas ao uso de Epinefrina em situacdo de risco de
vida®.
12. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é

preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacio de preco maximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

13. De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e 0s
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, e o Pregco Méaximo de Venda ao Governo

9 MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagdo Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Basica e
Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/handle/11449/108343?show=full>. Acesso em: 23
jan. 2023.

10 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: 23 jan. 2023.

11 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#A>. Acesso em: 23 jan. 2023.

12 BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 23 jan. 2023.

18 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 23 jan. 2023.
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(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

14, Apesar do exposto acima, considerando que o medicamento pleiteado Epinefrina
0,15mg néo possui registro na ANVISA, nédo tem preco estabelecido pela CMED*.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Macaé, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE GABRIELA CARRARA
Fisioterapeuta Farmacéutica
CREFITO2/104506-F CRF-RJ 21.047
Matr.: 74690 ID: 5083037-6

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

14 BRASIL Ministério da Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023 01_v2.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2023_01_v2.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2023.
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