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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1582/2025
Rio de Janeiro, 04 de novembro de 2025.

Processo n° 5004561-88.2025.4.02.5116,
ajuizado por D. G. S. S.

Trata-se de Autor, 03 anos (DN: 08/12/2021), com anafilaxia e dermatite de
contato, apresenta historico de anafilaxia grave, desencadeada por exposicdo & protina leite de
vaca, confirmada por avaliagdo cinica e e exames complementares. Vem apresentando
sucessivamente episédios de urticaria generalizada, edema de glote, broncoespasmos e hipotenséo,
configurando risco iminente de vida. Sendo prescrito, 0 medicamento Adrenalina autoinjetavel
0,15mg para uso emergencial até a chegada ao servico de salde. Foram mencionadas as
Classificacdes Internacionais de Doencas (CID-10): T78.0 - Choque anafilatico devido a
intolerancia alimentar e L23.6 - Dermatite alérgica de contato devida a alimentos em contato
com a pele (Evento 1_OUT®6, Pagina5e 6 e Evento 1 OUT7, P4gina 5).

Destaca-se que o medicamento pleiteado Adrenalina autoinjetavel, atualmente
nao possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme analise no
seu banco de dados referente a registro de produtos!, logo configura produto importado. O
mesmo ndo_integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no ambito do Municipio de
Macaé e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas
de gestéo do SUS.

Quanto a indicacdo do pleito Adrenalina autoinjetavel em outros paises, de
acordo com a bula da Mylan Specialty L. P 2, registrada na Food and Drug Administration (FDA),
estd_indicado no tratamento de emergéncia das reacdes alérgicas incluindo anafilaxia por
picada de insetos, por mordida de insetos, imunoterapia alergénica, por_alimentos. Assim, 0
medicamento pleiteado possui_indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo
Autor.

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 néo
possuem diretrizes nacionais que orientem seu uso?®.

Considerando que o pleito Adrenalina autoinjetavel trata-se de medicamento
importado, informa-se que a importacao de bens e produtos, incluindo 0s ndo registrados no Brasil,
foi atualizada pela RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018* Contudo, a autoriza¢do e entrega ao
consumo se restringe aos produtos sob vigilancia sanitéaria, que atendam as exigéncias sanitarias

IANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consulta de produtos — Medicamentos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=4176>. Acesso em: 04 nov. 2025.

2Bula do medicamento Epinefrina (Epipen®) por Mylan Specialty L. P. Disponivel em:
<https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2018/019430s074Ibl.pdf>. Acesso em: 04 nov. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Politica Nacional de Medicamentos, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf >. Acesso em: 04 nov. 2025.

“BRASIL. Imprensa Nacional. Diario Oficial da Uni&o. Resolugdo RDC N° 208, de 05 janeiro de 2018. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/1652079/do1-2018-01-08-resolucao-rdc-n-208-de-5-de-
janeiro-de-2018-1652075>. Acesso em: 04 nov. 2025.
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dispostas na referida portaria e legislacdo sanitéria 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.

Segundo orientacdo da Associagdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia para o
tratamento emergencial de anafilaxia, todo paciente (ou seu responsavel) em risco de sofrer nova
reacao anafilatica deve saber reconhecer precocemente 0s 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 P2-agonista spray. Se as reacOes anteriores foram graves é
aconselhavel dispor de adrenalina e anti-histaminico para aplicacdo. Nesta situacdo sdo Uteis 0s
aplicadores auto injetaveis de Epinefrina®.

Acrescenta-se ainda que todos os individuos que sofreram reacdo anafilatica,
especialmente por picada de insetos ou por alimentos, devem receber instru¢Ges sobre como agir
em caso de reagdo e portar adrenalina em autoinjetores ou kits contendo ampola de solugéo
milesimal e seringa de 1,0mL. Auto injetores de adrenalina sdo faceis de usar e podem ser
aplicados através da roupa. A abordagem priméria das rea¢des anafilaticas inicia-se pela sequéncia
de suporte de vida. A primeira linha de tratamento, sem contraindicacdo absoluta, utiliza a
epinefrina precocemente apos o reconhecimento de potencial de anafilaxia®.

Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas’ que verse sobre a anafilaxia — quadro clinico
apresentado pelo Autor e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam
ser implementados nestas circunstancias.

O medicamento pleiteado Adrenalina autoinjetavel até o momento ndo foi
submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Saude
(CONITEC-MS)8,

Elucida-se ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacdo pelo SUS, no dmbito do Municipio de Macaé e do Estado do Rio de Janeiro, ndo
constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao
medicamento Adrenalina autoinjetavel.

Quanto ao questionamento referente & h4 alguma contraindicacdo ou restricdo
médica ao tratamento requerido. Segundo a bula? do medicamento Adrenalina autoinjetavel,
registrada na Food and Drug Administration (FDA), o referido medicamento ndo tem nenhuma
contraindicacdo. Ainda, de acordo com a Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia
(ASBALI), a adrenalina intramuscular é segura e eficaz. Ndo ha contraindicag¢fes absolutas ao seu
empregdo na anafilaxia®.

5Projeto Diretrizes: Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina - Anafilaxia: Tratamento. 2011. Disponivel em:
<https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/anafilaxia_tratamento.pdf>. Acesso em: 04 nov. 2025.

®ROSARIO, N. Controle ambiental e prevencao 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: 04 nov.
2025.

"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: 04 nov. 2025.

SBRASIL. 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:
04 nov. 2025.

9ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOLOGIA (ASBAI). Autoinjetores de adrenalina no manejo da anafilaxia.
Esclarecendo... Edicdo n° 19, novembro de 2024. Disponivel em: <https://ashai.org.br/wp-
content/uploads/2024/11/ASBAI_Esclarecendo_no-19_novembro-2024_compressed.pdf>. Acesso em: 04 nov. 2025.
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No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) %°.

Apesar do exposto acima, considerando que o medicamento pleiteado Adrenalina
autoinjetavel 0,15mg ndo possui registro na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido
pela CMED %,

E o parecer.

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

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
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