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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0741/2024.

Rio de Janeiro, 08 de maio de 2024.

Processo n° 5002157-25.2024.4.02.5108,
ajuizado por | |

neste ato representado por ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas da 22
Vara Federal de S&o Pedro da Aldeia, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
imunoterapia sublingual.

| —RELATORIO
1. De acordo com o documento médico emitido em impresso proprio (Evento
1 COMP11 Pégina 1), pelo médico | lem 21 de

novembro de 2023, o Autor, 7 anos, apresenta prurigo estréfulo, em imunoterapia
sublingual para formiga, com previsdo de 03 anos de duracéo.

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 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,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e 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 execugcdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

6. 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).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no @mbito 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.
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. Os insetos representam uma das classes mais numerosas do reino animal,
desta forma seu contato com os seres humanos é inevitavel e a exposi¢do as suas picadas
pode provocar desde lesGes imperceptiveis até reacGes graves. A reacdo de
hipersensibilidade a antigenos existentes na saliva de insetos é conhecida por prurigo
estrofulo ou urticéria papular. Na presenca de um namero suficiente de picadas de insetos
em individuos suscetiveis ocorrerd a doenga que é caracterizada por uma erupgao papular
cronica e/ou recidivante, pruriginosa, que ocorre entre o segundo e o décimo ano de vida. E
gueixa frequente nos consultérios de pediatria trazendo angustia para aos pais e desconforto
para a crianga®.

2. O prurigo estrofulo raramente terd inicio antes do sexto més de vida pois,
para que ocorra a sensibilizagdo, sdo necessarias diversas picadas. O tempo para a
sensibilizacdo varia de crianca para crianca e depende também do nimero de exposicdes.
Apos ter sido sensibilizada a crianga apresentara a reacdo. A doenca na maioria das vezes
tem inicio entre os 12 e 0s 24 meses de vida, mas podera ser mais precoce nos pacientes
intensamente expostos aos insetos. Na evolucéo, o tipo de reacdo se modifica até que ocorra
a tolerancia ao redor dos 10 anos de vida®.

DO PLEITO

1. As vacinas de alergia sdo um método de tratamento empregado nas doengas
alérgicas ha mais de cem anos. Consiste na introducdo, por via injetavel (subcutanea) ou via
sublingual, de quantidades crescentes de uma substancia causadora de alergia (alérgeno) com
0 objetivo de se obter um estado de tolerancia a esta substancia. Esta forma de vacinacao é
denominada imunoterapia especifica com alérgeno ou simplesmente imunoterapia em
alergia. As vacinas de alergia regulam a producédo de anticorpos, diminuindo os anticorpos
da classe IgE (responsaveis pelas alergias) e aumentando os anticorpos 1gG4. Além disso,
diminuem as células inflamatorias que participam da reacédo alérgica. Os efeitos ocorrem aos
poucos conforme as vacinas vdo sendo aplicadas, observando-se uma reducdo gradual dos
sintomas?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com prurigo estréfulo, com pleito a inicial de
imunoterapia sublingual.

! Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Picadas de Inseto - Prurigo Estrofulo ou Urticaria Papular. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/2016/12/Dermatologia-Picadas-de- Inseto-Prurigo.pdf>. Acesso em: 08 mai.
2024.

2 Associagdo Brasileira de Alergia e Imunologia — ASBAI. Imunoterapia — Perguntas e Respostas. Disponivel em:
<https://ashai.org.br/imunoterapia-perguntas-e-respostas/>. Acesso em: 08 mai. 2024.
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2. Informa-se que a imunoterapia pleiteada possui indicacdo para o
tratamento da condicdo clinica descrita para o Suplicante (Evento 1. COMP11_Pégina 1).

3. Os principais objetivos da imunoterapia sdo reduzir as respostas a gatilhos
alérgicos que precipitam sintomas a curto prazo, reduzir a resposta inflamatdria e prevenir o
desenvolvimento de doenca persistente a longo prazo. A imunoterapia é segura e se mostrou
eficaz no tratamento da rinite alérgica, conjuntivite alérgica, asma e reagdes alérgicas a
picadas de insetos®.

4. A imunoterapia sublingual ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo cabendo
seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

5. Destaca-se que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas publicado
pelo Ministério da Saude para o manejo da condigdo apresentada pelo Requerente.

6. Sobre o registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) da
imunoterapia especifica para alérgenos, cumpre ressaltar que essas prepara¢des devem ser
individualizadas quanto a composicdo e concentracdo e somente podem ser
disponibilizadas por prescricdo médica. Portanto, ndo sdo passiveis de comercializacdo em
farmaécias e drogarias. E, sendo assim, ndo possuem registro na Anvisa.

7. Por se tratar de item ndo registrados na ANVISA, nao ha definicdo de valor
estabelecido junto & Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

E o parecer.

A 22 Vara Federal de S3o Pedro da Aldeia, da Sec&o Judiciaria do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmaceéutica
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 9714

ID. 5083037-6 ID. 4391185-4

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

3 BVS Atengdo Primaria em Sadde. Qual a eficacia da imunoterapia em pacientes com quadros alérgicos? Disponivel em:
<https://aps.bvs.br/aps/qual-a-eficacia-da-imunoterapia-em-pacientes-com-quadros-alergicos/>. Acesso em: 08 mai. 2024.
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