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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0739/2025

Rio de Janeiro, 28 de maio de 2025.

[REMOVIDO] 5042191-
63.2024.4.02.5101, ajuizado por
[NOME].

Elucida-se que para a presente acdo, este Nucleo emitiu o PARECER
TECNICO/SES/SJI/NATIUS-FEDERAL N° 1098/2024 em 09 de julho de 2024 (Evento 14),
com informacdes referentes ao medicamento Adrenalina (Epinefrina) autoinjetavel 0,15mg.

Em atendimento ao Despacho/Decisao Judicial (Evento 67), elucida-se que apds
a emissdo do referido Parecer, foi solicitado parecer técnico complementar para mais
esclarecimentos.

Embora a forma farmacéutica especificamente pleiteada — Adrenalina auto
injetavel ndo esteja registrada na ANVISA, ndo se configura como um medicamento
experimental. Isso é evidenciado pelo fornecimento de Adrenalina injetavel para uso hospitalar
pelo SUS. Além disso, existem evidéncias cientificas que apontam que a Adrenalina
(Epinefrina) autoinjetavel sdo essenciais devido a sua capacidade de administrar rapidamente
esse medicamento potencialmente salvador de vidas fora do ambiente médico. Portanto, a
tecnologia em saude postulada ndo pode ser enquadrada como experimental.

As diretrizes internacionais estipulam que a Adrenalina (Epinefrina)
intramuscular (IM) € o tratamento de primeira linha para a anafilaxia, com um bom perfil de
seguranca estabelecido. A disponibilidade de autoinjetores de Adrenalina (Epinefrina) facilitou
muito a administracdo leiga de Epinefrina intramuscular em ambientes comunitarios.

Em consulta ao banco de dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), ndo foram encontradas informaces referentes ao registro ou a pendéncia de analise

da Adrenalina (Epinefrina) autoinjetavel.
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A Adrenalina (Epinefrina) autoinjetdvel 0,15mg possui registro em outras
agéncias internacionais como a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e Food and Drug
Administration (FDA),.

Destaca-se que para obter a autorizacdo pela ANVISA de importacdo da
Adrenalina (Epinefrina) autoinjetavel deve ser seguido todos os trdmites regulatorios conforme
legislagdo vigente, RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018. A autorizag&o e entrega a0 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
aquisicdo de bens e produtos importados sem registro na ANVISA passa por um processo
complexo que exige um determinado tempo, devido aos tramites legais e sanitarios exigidos.

Segundo orientacdo da Associacao Brasileira de Alergia e Imunopatologia para
o0 tratamento emergencial de anafilaxia, todo paciente (ou seu responsavel) em risco de sofrer
nova reacao 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 f2-agonista spray. Se as rea¢des anteriores foram
graves é aconselhavel dispor de adrenalina e anti-histaminico para aplicacdo. Nesta situacdo
sdo Uteis os aplicadores auto injetaveis de Epinefrina.

Os anti-histaminicos e/ou glicocorticoides ndo séo intervencdes confiaveis para
prevenir a anafilaxia bifasica, embora as evidéncias apoiem o papel da pré-medicacdo com anti-
histaminicos e/ou glicocorticéides em protocolos especificos de quimioterapia e na
imunoterapia urgente com aeroalérgenos. Faltam evidéncias para apoiar o papel dos anti-
histaminicos e/ou pré-medicagdo de rotina com glicocorticoides em pacientes que recebem
material de contraste baixo ou iso-osmolar para prevenir anafilaxia recorrente com meios de
contraste radioativo. A Adrenalina é a farmacoterapia de primeira linha para anafilaxia
unifésica e/ou bifésica.

O manejo e aplicacdo da Adrenalina (Epinefrina) autoinjetavel podem ser
realizados por individuos sem formacéo técnica especifica, desde que sigam cuidadosamente
as instrucdes fornecidas na bula4 do produto. Estes autoinjetores sdo projetados para serem
usados por pacientes ou pessoas leigas em situacdes de emergéncia, com instrucgdes claras e

diretas para facilitar a aplicacdo correta e segura, minimizando o risco ao paciente. No entanto,
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é sempre recomendavel que o usurio receba treinamento prévio sobre como usar o dispositivo

corretamente.

E o Parecer.
A 342 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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