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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0152/2024
Rio de Janeiro, 01 de fevereiro de 2024.

Processo n° 5020130.21.2023.4.02.5110,
ajuizado por | \

neste ato representada por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 52 Vara
Federal de S&o Jodo de Meriti, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto a vacina Extratos
alergénicos B. tropicalis + D. pteronyssinus + D. farinae aquosa 1:100.000, Extratos alergénicos
mosquitos 1:100.000, Toxoides bacterianos respiratorios 1:1.000, imunoestimulantes
Candidina-Tricofitina-Probionium-Bacterium-Parvum-Estafilococos Aureus 1:1.000 e
broncodilatador inalatdrio.

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico Projeto Brasil sem Alergia (Evento 1_LAUDOQ9),
emitido em 06 de outubro de 2023, pelo médico | |, a Autora, 04

anos, € portadora de alergia respiratoria (rinite e bronquite) além de alergia a picada de
mosquitos. Iniciou imunoterapia especifica e dessensibilizante para aeroalergenos e picada de
mosquitos. Faz uso de duas vacinas aplicadas semanalmente (Extratos alergénico B tropicalis + D
pteronyssinus + D farinae aquosa na dilui¢do de 1:100.000 e Extratos alergénicos mosquitos na
diluicdo de 1:100.000) e duas vacinas de reforco de reforco aplicadas 2/2 meses (toxoides
bacterianos respiratorios (1:1.000) + imunoestimulantes candidina-tricofitina-probionium-
bacterium- parvum-estafilococos aureus (1:1.000) além de broncodilatador inalatério. Tempo
provavel de tratamento, 05 anos. A ndo continuidade do tratamento pode trazer necessidade de
internacBes hospitalares tanto no ponto de vista respiratério como pela complica¢do da infeccdo
cutanea secundéaria a picada de insetos. Foram mencionadas as Classificacdes Internacionais de
Doencas (CID-10): J41 — Bronquite crdnica simples e a mucopurulenta e J30 - Rinite alérgica e
vasomotora.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 Resolucdo 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, dispde,
também, sobre a organizagéo 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 execu¢do 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Priméria a Saude no ambito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Béasico 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 Gabinete n°® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

DO QUADRO CLINICO

1. Alergla ou reacdo de hipersensibilidade é uma resposta imunolégica exagerada, que
se desenvolve apds a exposi¢do a um determinado antigeno (substancia estranha ao nosso organismo)
e que ocorre em individuos susceptiveis (geneticamente) e previamente sensibilizados. Os principais
agentes que provocam alergia ou hipersensibilidade sdo: &caros e baratas; mofo (fungos); epitélio
(pele) e pélos de animais (gatos e cdes); esporos de fungos e polens de flores; alimentos;
medicamentos. Os tipos de alergia sdo: alimentar, ocular pele, nariz e vias respiratérias’.

2. Rinite é a inflamacéo da mucosa de revestimento nasal, caracterizada pela presenca
de um ou mais dos seguintes sintomas: obstrucdo nasal, rinorreia, espirros, prurido e hiposmia. As
rinites podem ser classificadas com base em critérios clinicos, frequéncia e intensidade de sintomas,
citologia nasal, e fatores etiol6gicos. Segundo a sua duracdo podem ser classificadas em: aguda,
subaguda e cronica. A rinite alérgica € definida como inflamagéo da mucosa de revestimento nasal,
mediada por IgE, ap6s exposi¢do a alérgenos e com 0s sintomas: obstrucdo nasal, rinorreia aquosa,
espirros e prurido nasal. Segundo recomendacdo da iniciativa Allergic Rhinitis and Its Impact on
Asthma (ARIA) e da Organizacdo Mundial da Saide (OMS), a classificagdo da rinite alérgica deve
levar em consideragéo a duracdo (intermitente ou persistente) e a gravidade dos sintomas, incluindo
aspectos de qualidade de vida, sendo a referida patologia categorizada como intermitente quando os
sintomas apresentam duracéo de < 4 dias por semana ou < 4 semanas’.

3. Bronquite crénica é uma condigdo onde h4 inflamacéo das vias aéreas menores do
pulmio (brénquios e bronquiolos). E definida como uma tosse, que dura pelo menos 3 meses em dois
anos consecutivos. Isso provoca inflamagao e estreitamento dessas vias aéreas. Se isso continuar por
um muito tempo, essa inflamacéo e estreitamento tornam-se permanentes. Evitar respirar a fumaca
do cigarro ou substancias irritantes pode ajudar a prevenir esta condi¢do e é importante parar 0s danos

IBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Alergias. Disponivel em: < http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/82alergias.html>. Acesso em:
01 fev. 2024.

2ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOPATOLOGIA/ ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
OTORRINOLARINGOLOGIA E CIRURGIA CERVICO-FACIAL. 11l Consenso Brasileiro sobre Rinites — 2012. Brazilian Journal of
Otorhinolaryngology, v. 75, n. 6, nov/dez. 2012. Disponivel em:
<https://subpav.org/SAP/protocolos/arquivos/DOENCAS_PULMONARES/iii_consenso_brasileiro_sobre_rinites_2012.pdf>. Acesso
em: 01 fev. 2024.
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continuados nas vias aéreas. Embora o dano causado pela inflamag&o de longo prazo nas vias aéreas
pode ser irreversivel, muitas pessoas aprendem a gerir e viver com seus sintomas®.

DO PLEITO

1. A imunoterapia especifica (IT) com alérgeno é a pratica de administrar
guantidades gradualmente maiores de um extrato alergénico em individuo alérgico para melhorar os
sintomas associados a exposicao subsequente ao mesmo alérgeno. IT é um procedimento efetivo no
tratamento de pacientes com doencas alérgicas mediadas por IgE para alérgenos definidos. Pela
modificacdo da resposta bioldgica, influencia as respostas imunoldgicas iniciadas pelo alérgeno e
restabelece parcialmente o desequilibrio Th1l/ Th2 do individuo alérgico; linfocitos B e T, células
Treg, anticorpos bloqueadores, IL-10 e outras citocinas estdo envolvidas na acdo da IT. IT com
injecBes de alérgenos é recomendada para pacientes com alergia respiratéria mediada por anticorpos
IgE, cujos sintomas respondem inadequadamente a terapéutica recomendada por diretrizes clinicas.
O tratamento consiste na aplicagdo de alérgeno ao qual o paciente é sensivel em doses crescentes por
um periodo de tempo que é variavel (1 a 3 anos). A imunoterapia induz uma série de alteracdes na
resposta imune que estdo associadas a melhora clinica?. O emprego de vacinas de alérgenos pode
proporcionar melhora permanente do processo alérgico, prevenir novas sensibilizagdes e impedir o
aparecimento de asma nos pacientes com rinite alérgica isolada®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 04 anos, é portadora de alergia respiratoria (rinite e
bronquite) além de alergia a picada de mosquitos. Solicita tratamento com a vacina Extratos
alergénicos B. tropicalis + D. pteronyssinus + D. farinae aquosa 1:100.000, Extratos alergénicos
mosquitos 1:100.000, Toxoides bacterianos respiratorios 1:1.000, imunoestimulantes
Candidina-Tricofitina-Probionium-Bacterium-Parvum-Estafilococos Aureus 1:1.000 e
broncodilatador inalatério.

2. Neste sentido, cumpre informar que o medicamento pleiteado a vacina pleiteada
possui_indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme relato
médico.

3. Quanto ao item pleiteado broncodilatador inalatério, informa-se que o médico
assistente ndo especificou qual o broncodilatador empregado no plano terapéutico da Requerente.

4. No que tange a disponibilizacdo das vacinas pleiteadas no ambito do SUS, informa-
se que tais itens ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) para dispensacédo no SUS, no @mbito do Municipio de Nova Iguagu
e Estado do Rio de Janeiro.

5. Em relacdo ao registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) da
imunoterapia especifica para alérgenos, de acordo com a Resolucdo 2.215, de 27 de setembro de
2018°, que estabelece as normas minimas para a utilizacdo de extratos alergénicos para fins
diagnosticos e terapéuticos nas doencas alérgicas, essas prepara¢des devem ser_individualizadas
guanto a composicao e concentracdo e somente podem ser disponibilizadas por prescri¢do médica.

SADA HEALTH. Bronquite cronica. Atualizado em 15 de fevereiro de 2022. Disponivel em: <https://ada.com/pt/conditions/chronic-
bronchitis/>. Acesso em: 01 fev. 2024.

“ROSARIO, N. Controle ambiental e prevencdo de alergia respiratoria: evidéncias e obstaculos. Jornal brasileiro de Pneumologia
[online]. 2009, vol.35, n.5, pp. 495-496. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v35n5/v35n5a18.pdf>. Acesso em: 01 fev.
2024.

SCONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resolugdo CFM N° 2,215/2018. Disponivel em:
<http://www.sbai.org.br/imageBank/resolucao-CFM-2215-2018.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2024.
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Portanto, ndo sdo passiveis de comercializacdo em farmacias e drogarias. E, sendo assim, ndo
possuem registro na Anvisa.

6. Em continuidade, informa-se que as vacinas supracitadas ndo foram analisadas
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)®.

7. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, destaca-se que, conforme
lista oficial de medicamentos para dispensacdo pelo SUS no ambito do Municipio de Nova lguagu e
do Estado do Rio de Janeiro, ndo ha alternativas terapéuticas que possam configurar como
substitutas as vacinas pleiteadas para o quadro clinico em questéo.

8. Salienta-se que, até o momento, 0 Ministério da Saude ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas’ que verse sobre a J41 — Bronquite cronica simples e a
mucopurulenta e J30 - Rinite alérgica e vasomotora — quadro clinico apresentado pela Autora e,
portanto, ndo h4 lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

9. Em relagdo ao questionamento sobre a doenga da qual padece a parte autora é
grave, destaca-se que de acordo com literatura consultada, a rinite alérgica é uma inflamacéo da
mucosa nasal. Sua incidéncia vem aumentando, e, apesar de ndo ser uma doenca grave, ela afeta a
qualidade de vida do paciente e dificulta o controle da asma®.

10. Sobre se ha risco de morte caso ndo seja iniciado tratamento imediato. Entende-se
que cabe ao médico assistente uma avaliacdo mais precisa acerca dos riscos inerentes a condicdo
clinica atual da Autora. No relato médico (Evento 1_LAUDO9), consta que “...A ndo continuidade
do tratamento pode trazer necessidade de internagdes hospitalares tanto no ponto de vista
respiratorio como pela complicacdo da infecgdo cutanea secundaria a picada de insetos”.

11. Quanto aos laudos médicos anexados a inicial estdo de acordo com as alegagdes
formuladas pela autora ou ha alguma incongruéncia entre eles. Informa-se que sim estdo de acordo
com as alegac@es formuladas pela autora.

12. E possivel determinar o preco médio da unidade ou caixa do medicamento pleiteado
e guantas unidades ou caixas 0 requerente necessitara para o tratamento? Consultar os itens 13 e
14 desta conclusdo.

13. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°.

14. Apesar do exposto acima, considerando que vacina Extratos alergénicos B.
tropicalis + D. pteronyssinus + D. farinae aquosa 1:100.000, Extratos alergénicos mosquitos
1:100.000, Toxoides bacterianos respiratorios 1:1.000, imunoestimulantes Candidina-

®BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em:
01 fev. 2024.

"Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 01 fev. 2024.

8CUNICO, S.A. et al. Prevaléncia de doengas respiratorias e alérgicas em Caxias do Sul-RS. RBAC. 2020;52(1):42-7. Disponivel em:
<https://www.rbac.org.br/wp-content/uploads/2020/06/RBAC-vol-52-1-2020-ref-812.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2024.

®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: 01
fev. 2024.
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Tricofitina-Probionium-Bacterium-Parvum-Estafilococos Aureus 1:1.000 pleiteados séo
formulacdes manipuladas, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED™Y,

E o parecer.

A 52 Vara Federal de Sd0 Jodo de Meriti, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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

WBRASIL Ministério da Satide. 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20240103_180512786.pdf >. Acesso em: 01 fev. 2024.
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