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NOTA TECNICA 4841
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 02 anos

PEDIDO DA ACAO: 02 (duas) canetas de adrenalina
DOENCA(S) INFORMADA(S): T782

FINALIDADE / INDICACAQ: amenizar crise de anafilaxia
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-57532
NUMERO DA SOLICITACAO: 2023.0004841

Il — PERGUNTAS DO JUizZO:

a) os medicamentos/insumos/equipamentos possuem registro na ANVISA?
b) os medicamentos/insumos/equipamentos encontram-se inclusos em
listas do SUS? c¢) os medicamentos/insumos/equipamentos ora vindicados,
a despeito de serem registrados na Anvisa e encontrarem-se incluidos nas

listas do SUS, encontram previséo para o quadro da parte requerente?

Il — CONSIDERACOES E RESPOSTAS:
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O presente relatono médico for aprovado em deliberagio do Comité Estadual de Saude de Minas Gerais
realizada no dia 09 de setembro/2020. O modelo foi elaborado a partir de ampla discussdo entre todos
os membros do Comité e com prévia colheita de sugestdes a0 Conselho Regional de Medicina
CRM/MG, ao Conselho Regional de Farmacia - CRF/MG ¢ ao Conselho Regional de Odontologia
CROMG. Sua elaboragdo decorreu da constataglio das dificuldades dos operadores juridicos em

der 2 médica ¢

compree Ga necessic cmandas judi

da imprescindibilidade, eficacia, eficiéncia, efetividade e seguranga dos produtos e servigos de saade a

que se pretende ter acesso, possibilitando ainda uma melhor qualificagio técnica das decisoes judiciais

' COMITE ESTADUAL DE SAUDE DE MINAS
GERAIS

[5. PRESCRICAO DO TRATAMENTO: MEDICAMENTO(S) y
| 5.1 Principio ativo| Posologia e via | Quantidade | Periodicidade/Duracao do

le dosagem (art. 3° de tratamento
\’da Lei 9.787/99) | administracao | |
| 1 dose 100 mcg {2 canetas a cada 18 meses
Caneta de fintramuscular ‘(periodo de validade)

ladrenalina auto

injetivel 100meg | i | !

[Em caso de mais/outros medicamentos, utilizar o ANEXO !
5.2. INFORMACOES TECNICAS SOBRE O(S) MEDICAMENTO(S)
[Trata(m)-se de medicamento(s) aprovado(s) pela ANVISA? (x ) SIM( ) NAO

Trata-se de prescricéo off label? ( ) SIM (x ) NAO. Caso positivo, justificar a prescnqéd
off label

Caso nao seja(m) aprovado(s) pela ANVISA, ha estudos de evidéncia cienﬁﬁcd
{eficacia, eficiéncia, efetividade e seguranga) do medicamento? ( x ) SIM( ) NAO,
Qual(is) a(s) evidéncia(s) cientifica(s)?

Anafilaxia é uma reacio alérgica aguda grave, ameagadora @ vida, cujos alérgenos
desencadeantes mais comuns sd3o alimentos (no caso em questdo, ovo); picada de insetos ef
medicamentos. No Brasil, no lactente e na crianga pré-escolar, leite de vaca e ovo, seguidos de legumes
e frutas, sdo os principais alimentos causadores de anafilaxia. A reagdo anafildtica representa uma
imanifestacdo de hipersensibilidade dramdtica e potencialmente catastréfica que afeta varias partes do
corpo notadamente os sistemas pulmonar, circulatério, cutdneo, neurolégico e gastrointestinal ac
Imesmo tempo e requer tratamento imediato. Se houver retardo ou o tratamento for feito de forma
inapropriada a anafilaxia pode ser fatal

Devido a importéncia do seu quadro clinico, com possibilidade de exacerbagdes muito graves &
desfechos potencialmente fatais a qualquer ingestdo ou contato inalatério acidental, indica-se a aquisicdo
E manutengdo junto a paciente de Dispositivo de Adrenalina Autoinjetdvel 150 mcg, tendo seu usal
prientado pelo especialista para as crises graves, afim de evitar Anafilaxia. A adrenalina injetivel é o
padrdo ouro no tratamento da anafilaxia e tem indicagdo de primeira linha por vérias sociedades médicad
nacionais e internacionals como a American Academy of Allergy Asthma & Immunology que recomendam
o uso imediato de injecdo (autoaplicavel) de adrenalina e a ida @ uma emergéncia mais préxima o mais
répido possivel nos casos de anafilaxia. A adrenalina auto injetavel, ainda ndo possui registro na ANVISA

entretanto, possui seu devido registro junto ao FDA, podendo ser importado e demonstra ser umj| W“
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[Ha estudos de evidéncia cientifica (eficacia, eficiéncia, efetividade e seguranga) doj
imedicamento? ( x ) SIM ( ) NAO
iQual evidéncia cientifica?

Ha varios artigos publicados e varios consensos nacionais e internacionais que
imostram a adrenalina como Unico tratamento eficaz em casos de anafilaxia

1. BERND, L. A. G; SA, A, B; WATANABE, A. S.; CASTRO, A. P. M,; SOLE, D.; CASTRO, F. M.; GELLER, M.;
‘ CAMPOS, R. A. Gula pratico para manejo da Anafilaxia = 2012. Revista Brasileira de Alergia &
L Imunopatologia. 2012 1
Umasunthar T, Procktor A, Hodes M, Smith JG, Gore C, Cox HE, et al. Patients ‘ability to treat|
‘ anaphylaxis using adrenalineautoinjectors: a randomized controlled trial. European Journal of Allerg
) and Clinical Imunology - 2015
3. Chime NO, Riese VG, Scherzer DJ, Perretta JS, McNamara L, Rosen MA, Hunt EA; ln!emahonall
Network for Simulation-based Pediatric Innovation, Research and Education (INSPIRE) Collaborative.
Epinephrine Auto-Injector Versus Drawn Up Epinephrine for Anaphylaxis Management: A Scopin
Review. Pediatr Crit Care Med. 2017 Aug;18(8):764-769. ‘
|

{Caso ndo seja(m) aprovado(s) pela ANVISA, ha estudos de evidéncia cientifica
l(eficacia, eficiéncia, efetividade e seguranca) do medicamento? ( x ) SIM( ) NAO,
Qual(is) a(s) evidéncia(s) cientifica(s)? \

[Existem vérios estudos que demonstram a resposta INEGAVEL da adrenalina na anafilaxia. A
anafilaxia pode rapidamente evoluir para o 6bito dentro de alguns minutos apés o contato com o
agente causal e a administragdo precoce de adrenalina é fundamental para prevenir a anafilaxia fatal |
(1,2). Logo, reafirmo a importancia do paciente portar constantemente este dispositivo, de forma ‘
urgente e imprescindivel, o que podera salvar sua vida em situagdes de exposi¢do acidental ao a!ergenoi
culpado.

|

IListar as referéncias dos artigos publicados sobre o assunto:

| -BERND, L. A. G; SA, A. B; WATANABE, A. S.; CASTRO, A. P. M,; SOLE, D.; CASTRO, F. M ; GELLER,
M.; CAMPOS, R. A. Guia prético para manejo da Anafilaxia — 2012. Revista Brasileira de Alergnaei
Imunopatologia. 2012 |
Umasunthar T, Procktor A, Hodes M, Smith JG, Gore C, Cox HE, et al. Patients “ability to xreati
anaphylaxis using adrenalineautoinjectors: a randomized controlled trial. European Journal od‘
‘ Allergy and Clinical Imunology - 2015 |
[ -Chime NO, Riese VG, Scherzer DJ, Perretta JS, McNamara L, Rosen MA, Hunt EA; International
| Network for Simulation-based Pediatric Innovation, Research and Education (INSPIREN
‘ Collaborative. Epinephrine Auto-injector Versus Drawn Up Epinephrine for Anaphylaxis
‘ Management: A Scoping Review. Pediatr Crit Care Med. 2017 Aug;18(8):764-769
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anafilaxia é uma doenca aguda, grave, potencialmente fatal, causada por
reacdo de hipersensibilidade a véarias substancias, como alimentos, medi-
camentos, venenos de insetos, latex, etc. Tal reacdo é muitas vezes vio-
lenta, ocasionando desde placas de urticaria no corpo, inchaco generali-
zado e muito prurido até reacdes graves como insuficiéncia respiratoria
por broncoespasmo e/ou edema de glote e alteracdes cardiocirculatorias,
com choque anafilatico, hipotensdo e morte. Essa evolug¢do pode ocorrer
apos apenas alguns minutos da exposicdo ao agente desencadeante, o
gue impede, muitas vezes de o(a) paciente receber atencdo médica em
servigos de emergéncia em tempo habil

Tem sido evidente 0 aumento das reacdes anafilaticas nas ultimas déca-
das, o que chamou a atencédo de pesquisadores e da midia, que diaria-
mente mostram a importancia de maior conhecimento deste problema pela
populacéo.

A anafilaxia € uma emergéncia médica e quanto mais rapido o tratamento,
melhor a evolucdo. A adrenalina €, sem a menor davida, a droga de maior
importancia no tratamento e deve ser aplicada aos primeiros sintomas da
crise anafilatica. Como frequentemente os agentes desencadeantes sao
inevitaveis, € fundamental para quem ja apresentou algum episodio dessa
doenca portar adrenalina autoinjetavel. Isso faz toda a diferenca entre so-
breviver ou ndo durante uma crise anafilatica. Entretanto, uma pessoa
leiga, numa situagéo altamente estressante como durante uma crise de
anafilaxia, nao tem condicOes de preparar esse medicamento: abrir a am-
pola, aspirar com seringa a dose correta, injetar no musculo da coxa. Esse
procedimento esta reservado a hospitais e clinicas, para profissionais da
area da saude. Pacientes devem portar dispositivos mais simples e que

possibilitem dispensar doses pré-estabelecidas de forma pratica e segura.
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A epinefrina (adrenalina) é o principal medicamento para o tratamento de
episodios agudos de anafilaxia e pode evitar a morte do paciente. A do-
enca € uma reacdo alérgica grave que se caracteriza por diminuicdo da
pressao arterial, taquicardia e disturbios gerais da circulacdo sanguinea.
Em casos mais severos, como 0s choques anafilaticos, o quadro pode le-

var ao sufocamento devido a rapida constricdo das vias aéreas.

Quando ministrada corretamente, a adrenalina previne ou reverte esses
sintomas. A anafilaxia exige tratamento emergencial, e a evolucao repen-
tina das crises impossibilita, muitas vezes, que o paciente chegue a tempo
a uma unidade de salude — caso por exemplo de pacientes que moram em
zona rural. A forma autoinjetavel de adrenalina é de facil uso (basta apertar
a caneta injetora contra a coxa, sem necessidade de assepsia prévia) e

tem acdo mais eficaz e mais rpida em casos agudos.

IV — CONCLUSOES:

v/ A medicacéo solicitada € segura e eficaz o tratamento de anafilaxia
v A medicacédo esta bem indicada para doenca informada

v Nao esta disponivel no SUS

V — REFERENCIAS:

Portal CONITEC
Portal do Ministério Publico de Sao Paulo

VI — DATA: 04 de julho 2024
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