Secretaria de
Sadde

fb.
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1682/2025
Rio de Janeiro, 24 de novembro de 2025.

Processo n° 5124328-68.2025.4.02.5101,
ajuizado por N. C. F. F.

De acordo com os documentos médicos anexados, o Autor, de 5 anos, apresenta
episddios recorrentes de anafilaxia sem causa definida. Possui histérico de atopia (dermatite
atopica) e edema periorbital isolado. Em novembro de 2024, evoluiu com quadro subito de edema
periorbital, queda do estado geral, prurido ocular e rinorreia, chegando a emergéncia hipoativo,
bradicardico, com sibilos difusos, sendo prontamente tratado. Desde entdo, apresentou Nnovos
episédios, porém mais leves, sem identificacdo de desencadeantes, geralmente em ambiente
externo. Diante do risco de recorréncia, necessita de adrenalina (epinefrina) auto-injetavel para
manejo imediato em caso de nova crise (Evento 1_ANEXO1_P4ginas 14/20).

Isto posto, destaca-se que o medicamento pleiteado adrenalina (epinefrina) auto-
injetavel, atualmente ndo 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.

Nessa linha intelectiva, a adrenalina (epinefrina) auto-injetavel ndo_integra
nenhuma lista oficial de dispensacdo no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS, do Municipio e
do Estado do Rio de Janeiro, logo, ndo cabe seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo
do SUS.

No cenario internacional, a adrenalina (epinefrina) auto-injetavel possui
indicacOes terapéuticas bem estabelecidas. Conforme a bula da Mylan Specialty L.P.2, registrada
junto & Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos, este medicamento €
especificamente destinado ao tratamento de emergéncia de reacBes alérgicas graves, incluindo
casos de anafilaxia.

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 nao
possuem diretrizes nacionais gue orientem seu uso®.

Considerando que o pleito adrenalina (epinefrina) auto-injetavel trata-se de
medicamento importado, informa-se que a importacdo de bens e produtos, incluindo 0s nao
registrados no Brasil, foi atualizada pela RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018* Contudo, a

L ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consulta de produtos — Medicamentos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?substancia=4176>. Acesso em: 24 nov. 2025.

2 Bula do medicamento Epinefrina (Epipen®) por Mylan Specialty L. P. Disponivel em:
<https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2018/019430s074lbl.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2025.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Politica Nacional de Medicamentos, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2025.

4 BRASIL. Imprensa Nacional. Diério Oficial da Uni&o. Resolugdo RDC N° 208, de 05 janeiro de 2018. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/1652079/d01-2018-01-08-resolucao-rdc-n-208-de-5-de-
janeiro-de-2018-1652075>. Acesso em: 24 nov. 2025.
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autorizacdo e entrega ao consumo se restringe aos produtos sob vigilancia sanitaria, que atendam as
exigéncias dispostas na 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.

Segundo orientacdo 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 anti-histaminico (anti-H1) e de
corticosteroide, além de agente P2-agonista spray. Se as reagdes anteriores foram graves, é
aconselhavel dispor de adrenalina e anti-histaminico para aplicacdo. Nesta situacdo sdo Uteis 0s
aplicadores auto-injetaveis de adrenalina (epinefrina)®.

Acrescenta-se ainda que todos os individuos que sofreram reacdo anafilatica,
especialmente por picada de insetos ou por alimentos, devem receber instruces sobre como agir
em caso de reagdo e portar adrenalina em auto-injetores ou Kits contendo ampola de solucgéo
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
adrenalina precocemente apds o reconhecimento de potencial de anafilaxia®.

Salienta-se que, até o0 momento, 0 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 (epinefrina) auto-injetavel até 0 momento
ndo foi submetido a analise da Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério
da Salde (CONITEC-MS)8,

Elucida-se ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam opcdes
terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao medicamento adrenalina
(epinefrina) auto-injetavel.

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 Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°.

5 Projeto Diretrizes: Associagio Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina - Anafilaxia: Tratamento. 2011. Disponivel em:
<https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/anafilaxia_tratamento.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2025.

® ROSARIO, N. Controle ambiental e prevengdo de alergia respiratdria: 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: 24 nov.
2025.

 Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 24 nov. 2025.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. 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:
24 nov. 2025.

9 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 24 nov. 2025.

4 NatJus 2



Secretaria de
Saudde

*
f'\
A
i 1

\O/
R

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Considerando que o medicamento pleiteado adrenalina (epinefrina) auto-
injetavel ndo possui registro na ANVISA, logo ndo tem preco estabelecido pela CMED™Y.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

0 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 24
nov. 2025.
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