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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Senador Firmino

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005336

IDADE: 8 anos Sexo: Feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID10: T78.4

PEDIDO DA ACAO: Medicamento TRATAMENTO DE IMUNOTERAPIA
INJETAVEL - VENENO DE MARIMBONDO E VENENO DE FORMIGA.
FINALIDADE / INDICACAO: Evitar que a paciente apresente forma grave de

alergia (anafilaxia/choque anafilatico) e morra durante a reacao.
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 40.729, 45.210
Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

1. O tratamento é eficaz e recomendado para o caso da paciente? 2. O

tratamento € aprovado pela ANVISA? 3. O tratamento € considerado
urgente/imprescindivel para a cura ou melhora da paciente? 4. Existem outros
tratamentos eficientes para 0 caso, que Sejam menos custosos e/ou
disponibilizados pelo SUS?

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme relatério de alergista, sem data de trata-se de BMNM, 8

anos, asmatica ,com reacdao alérgica grave/anafilaxia apés picada de de
marimbondo.  Apresentou  angioedema, hipotenséo, urticéria
disseminada, necessitando de atendimento de emergéncia. Exames
laboratoriais confirmaram alergia a picada de marimbondo (Polystes sp),
formiga (Solenopsis invicta) e abelha. Risco de reagdes fatais pois além
de ser asmatica, aumentando as chances de broncospasmo e edema de
glote, reside em area rural. Possui indicacdo absoluta de realizar
imunoterapia especifica (alérgeno) para picada de formiga, vespa e
posteriormente abelha, ja que ainda ndo apresenta histéria de reacédo a

picada de abelha, Unico tratamento capaz de evitar as reacdes
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anafilaticas. Necessita desta medicagcéo por 2 a 4 anos para evitar que
apresente forma grave de alergia e morra.

As doencas alérgicas sdo doencas crénicas que vém aumentando
a prevaléncia nas ultimas décadas, em varias partes do mundo, com maior
gravidade e custos, tanto em criangas como nos adultos. S&do doengas
multifatoriais causadas pelainteracdo de fatores genéticos e exposicéao
a fatores ambientais, nas quais o processo inflamatdrio é considerado
atualmente o principal evento fisiopatoldégico. Acredita-se que essa
predisposicdo genética individual, o contato com alérgenos e a exposicdo a
outros fatores ambientais sejam determinantes importantes para o aumento
do numero de casos. A sensibilizacdo mediada por IgE provoca reacao
em poucos minutos ap0s o contato com o alérgeno.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), em torno de 35%
da populagcdo mundial sofre de algum tipo de alergia, sendo que dentre
esses a maioria apresenta alergias respiratorias com destaque para a rinite
alérgica e a asma. As picadas de insetos podem provocar reacfes
alérgicas sistémicas graves, por vezes fatais, que contribuem
significativamente para a morbilidade e deterioracdo da qualidade de
vida dos doentes. O grupo de insetos chamados himendpteros,
compreende mais de 400 espécies de vespas, abelhas africanizadas e
formigas, especificamente a Lava-Pés, comum em nossos jardins. Esses
insetos sdo responsaveis por reacdes alérgicas graves, como a
anafilaxia, que pode ser fatal. O veneno é injetado com uma simples
ferroada, que pode levar uma pessoa a morte por asfixia ou choque.

Os ultimos dados epidemiolégicos confirmam a alergia ao veneno
de insetos como uma causa importante de anafilaxia, podendo ser
responsavel por até um terco dos episédios de anafilaxia tratados nos
servigos de urgéncia. Nos Estados Unidos e Europa morrem de 50 a 100
pessoas por ano por causa desses insetos. Ndo ha estatisticas no Brasil.
Uma pessoa com crise de anafilaxia pode apresentar sintomas como

urticaria; edemas palpebrais, labiais ou de glote; broncoespasmo e
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obstrugcéo nasal; choque cardiocirculatorio e convulséo.

O diagnéstico de alergia a insetos é feito a partir do histérico de
vida do paciente, exames sanguineos e testes cutaneos e requer
tratamento adequado, pois pode cursar com quadro anafilatico grave.

O tratamento envolve uso de medidas medicamentosas e nao
medicamentosas. Dentre as ndo medicamentosas € importantissimo a
exclusdo ou diminuicdo da exposicdo aos agentes alérgenos. Um bom
relacionamento do paciente alérgico com os profissionais de saude
envolvidos no seu cuidado leva o paciente a adquirir conhecimento, confianca
e habilidade para assumir um papel importante no controle da doenca. Ha
evidéncias que suportam que a educagao e a autogestao do cuidado
reduz a morbidade em criangas e adultos. O tratamento medicamentoso
inclui 0 uso de drogas anti-histaminicas, anti-inflamatorias e terapia
alvo como na asma. A imunoterapia com imunizastes representa uma
das opcOes de tratamento contra alergias.

A imunoterapia alérgeno-especifica (IT) é definida como a
terapéutica com doses crescentes de alérgenos-especificos, 0s mesmos
para 0s guais o paciente apresente reacao de hipersensibilidade mediada por
IgE, causando sintomas alérgicos, de modo a elevar a imunidade do
individuo para que este apresente menos sensibilidade a certas
substancias. Estes produtos alergénicos sdo produtos bioldgicos
utilizados para o o tratamento de alergias, por meio de imunoterapia por
dessensibilizacdo ou hipossensibilizacdo. Os mecanismos de imunoterapia
sdo bastante complexos e podem diferir de acordo com o alérgeno
sensibilizador, se venenos, ou alérgenos inalados, bem como com a via
de imunizagdo. Sao derivados de varias fontes de alérgenos, como
polen, acaros, substancias alimenticias e fungos, os quais podem
desencadear reacdo de hipersensibilidade. A composicdo de extratos
alergénicos varia conforme a fonte, processo de fabricacao e condi¢des
de armazenamento. Tais fontes possuem quantidades ndo homogéneas

de alérgenos, de modo que o processo de fabricacdo de extratos

3/10

Nota Tecnica N° 5336/2024 NATJUS-TIMG PM



# NatJus

Estadual

alergénicos é variavel, devendo ser controlado e regulado para que o
produto final seja eficaz e seguro. Assim, ndo tem registro na ANVISA
As vacinas de alergiaregulam a producéo de anticorpos, diminuindo os
anticorpos da classe IgE (responsaveis pelas alergias) e aumentando os
anticorpos 1gG4. Além disso, diminuem as células inflamatérias que
participam dareacéo alérgica. Os efeitos ocorrem aos poucos conforme as
vacinas vao sendo aplicadas, observando-se uma reducdo gradual dos
sintomas. Assim conduzem o sistema imune, a um estado de tolerancia
adeterminados alérgenos, reduzindo a necessidade do uso de farmacos
controladores da doenca e da sintomatologia a longo prazo. Seu principal
objetivo é diminuir o grau de sensibilizacdo a determinadas substancias
e, assim, inibir as reagdes, por meio de dessensibilizacdo. Tem se
mostrado eficaz para a profilaxia de doenca mediada por IgE atdpica,
visando reduzir o grau de sensibilizacdo (nivel de anticorpos IgE) e a
reacdo nos tecidos do individuo ao alérgeno, impedindo reacdes
alérgicas imediatas graves. E um dos tratamentos de maior sucesso nos
casos de alergia a insetos, com uma eficacia de 98%, quando ha:
comprovacao da sensibilizacdo (presenca de anticorpos IgE para os
alérgenos); avaliacdo da importancia da alergia no quadro clinico do
paciente e disponibilidade do alérgeno para o tratamento. Pode ser
realizada por diversas vias de administragao. SO deve ser usada quando
outras terapias sao ineficazes e deve envolver a administracdo de
alérgeno padronizado especifico em um esquema de tratamento que
assegure que, uma quantidade adequada do alérgeno seja injetado de
acordo com protocolo reconhecido. Suas principais indicagcdes sao nas
doencas mediadas por IgE, como:

« alergiarespiratéria (asma e rinite alérgica)

« alergia ocular (conjuntivite alérgica)

- alergia a picadas de insetos, especialmente abelhas,

marimbondos, vespas e formigas.

« Alergia de pele, como a Dermatite Atopica.
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Seu uso se faz necessario em casos especiais de alergia nos quais o
paciente ndo consegue evitar exposicao aos alérgenos e em situacdes
em gue ndo haja resposta adequada ao tratamento farmacologico.

A terapia fundamenta-se na administracao de diversas doses,
gradativas e cada vez mais concentradas, de extratos de alérgenos,
aplicadas em intervalos regulares durante um longo periodo, que pode
variar de um a cinco anos, até encontrar a tolerancia clinica desses
causadores de alergias em pacientes hipersensiveis, de forma a reduzir a
sintomatologia ap0s a exposicéo a determinado alérgeno. A duragéo do
tratamento foi definida a partir de estudos com imunoterapia injetavel, que
demonstraram 0 tempo necessario para ocorrerem as alteracdes
imunoldgicas responsaveis pelos seus efeitos, o tempo de uso e as
alteracdes clinicas significativas, com reducdo de: sintomas, uso de
medicamentos; melhora na qualidade de vida e o tempo necessario de
tratamento para que os efeitos alcancados sejam duradouros, mesmo apos
a sua suspensao, que € de 3 a5 anos com dosagens de manutencao.

As reacdes adversas da aplicacdo através da via subcuténea
podem ser locais ou sistémicas. Ocorrem em 5% a 35% de pacientes
com asma, sendo o maior risco a anafilaxia nos asmaticos, devendo,
portanto, ser realizada por profissionais capacitados que tenham a seu
dispor todas as condi¢cdes e equipamentos necessarios para tratamento
de emergénciaem caso de reacdes graves. De acordo com a ASBAI esta
contra-indicada em pacientes com doenga coronariana, nos usuarios de
betabloqueadores, na asma nao controlada e/ou em crises e na
presenca de outras doencas do sistema imunoldégico, como
imunodeficiéncias e doencas autoimunes. Recomenda-se cautela maior
com sSeu uso em asmaticos, uma vez que apresentam maior risco de
desenvolver reagdes indesejaveis.

Estudos controlados demonstram que a imunoterapia especifica
com alérgenos é eficaz no tratamento de pacientes com asma, rinite

alérgica e nas reacdes anafilaticas por venenos de insetos. Apesar de
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todos os avancos na compreensao da imunopatogenia e fisiopatologia
das doencas alérgicas, até a atualidade, a imunoterapia ainda é, junto
com as medidas de higiene ambiental, a Unica estratégia terapéutica
capaz de modificar a evolucéo natural da doenca alérgica ao induzir a
sua melhora e até mesmo a remissao e ao prevenir 0 seu agravamento,
assim como o surgimento de novas sensibilizagcbes, com efeitos
duradouros mesmo apos sua suspensdo. Uma das principais limitacdes
para 0 sucesso do tratamento com a imunoterapia € o fato de que,
normalmente, os pacientes hipersensiveis costumam ser alérgicos a mais de
um tipo de substancia, dificultando, assim, a identificacdo do alérgeno
candidato a vacina. Além disso a adesdo do paciente ao regime de
tratamento pode ser a diferengca entre o sucesso e o fracasso do
tratamento, pois todo tratamento que necessita de longos prazos esta
sujeito a altas taxas de abandono.

No Sistema Unico de Salde (SUS) nédo existe Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da alergia a picada de
insetos.
Concluséo: trata-se crianca de 8 anos, asmatica, com reacdo alérgica
grave/anafilaxia ap0s picada de de marimbondo. Apresentou
angioedema, hipotensdo, urticaria disseminada, necessitando de
atendimento de emergéncia. Exames laboratoriais confirmaram alergia
a picada de marimbondo (Polystes sp), formiga (Solenopsis invicta) e
abelha. Risco de reacfes fatais pois além de ser asmética, aumentando
as chances de broncospasmo e edema de glote, reside em area rural.
Possuiindicacdo absoluta de realizar imunoterapia especifica (alérgeno)
para picada de formiga, vespa e posteriormente abelha, j& que ainda ndo
apresenta historia de reacdo a picada de abelha, Unico tratamento capaz
de evitar as reagdes anafilaticas. Necessita desta medicagdo por 2 a 4
anos para evitar que apresente forma grave de alergia e morra.

As picadas de insetos podem provocar reacOes alérgicas

sistémicas graves, por vezes fatais, que contribuem significativamente
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para a morbilidade e deterioracao da qualidade de vida dos doentes. O
grupo de insetos chamados himenodpteros, compreende mais de 400
espécies de vespas, abelhas africanizadas e formigas, especificamente
a Lava-Pés, comum em nossos jardins. Esses insetos sdo responsaveis por
reacdes alérgicas graves, como a anafilaxia, que pode ser fatal. O
veneno é injetado com uma simples ferroada, que pode levar uma pessoa a
morte por asfixia ou choque. O diagndstico de alergia a insetos é feito a
partir do histérico de vida do paciente, exames sanguineos e testes
cutaneos e requer tratamento adequado, pois pode cursar com quadro
anafilatico grave.

O tratamento envolve uso de medidas medicamentosas e nao
medicamentosas, sendo importantissimo a exclusdo ou diminuicdo da
exposicdo aos agentes alérgenos. Ha evidéncias que suportam que a
educacao e a autogestdo do cuidado reduz a morbidade em criangas e
adultos. O tratamento medicamentoso inclui o uso de drogas anti-
histaminicas, anti-inflamatérias e terapia alvo como no caso da asma. A
IT representa uma das opgOes de tratamento contra alergias.

A terapia fundamenta-se na administracao de diversas doses,
gradativas e cada vez mais concentradas, de extratos de alérgenos,
aplicadas em intervalos regulares durante um longo periodo 3 a 5 anos,
até encontrar a tolerancia clinica desses causadores de alergias em
pacientes hipersensiveis, de forma a reduzir a sintomatologia apés a
exposicao a determinado alérgeno.

Uma das principais limitacdes para o sucesso do tratamento com a
imunoterapia é o fato de que, normalmente, os pacientes hipersensiveis
costumam ser alérgicos a mais de um tipo de substancia, dificultando, assim,
a identificacdo do alérgeno candidato a vacina. Além disso a adeséo do
paciente ao regime de tratamento pode ser a diferenca entre o sucesso e
o fracasso do tratamento, pois todo tratamento que necessita de longos
prazos esta sujeito a altas taxas de abandono.

1. O tratamento é eficaz e recomendado para o caso da paciente? A IT atua
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no sistema imune com o principal objetivo de diminuir o grau de
sensibilizacdo a determinadas substancias e, assim, inibir as reacgoes,
por meio de dessensibilizacdo. Tem se mostrado eficaz para a profilaxia
de doenca mediada por IgE atopica.

2. O tratamento é aprovado pela ANVISA? No SUS nao existe PCDT para
tratamento da alergia a picada de insetos e nem registro na ANVISA
destas vacinas ja que ndo sdo padronizadas.

3. O tratamento € considerado urgente/imprescindivel para a cura ou melhora
da paciente? Nao € urgente e ndo ha situacdes de outras terapias
tentadas para este paciente. Entretanto dado a situacdo nos quais o
paciente ndo consegue evitar exposicao aos alérgenos e em situacdes
em que nao haja resposta adequada ao tratamento farmacolégico e nos
pacientes que apresentam anafilaxia por veneno de picadas de insetos
torna-se aterapia recomendada.

4. Existem outros tratamentos eficientes para o caso, que sejam menos
custosos e/ou disponibilizados pelo SUS? Ressalta-se que s6 deve ser
usada quando outras terapias sao ineficazes e deve envolver a
administracdo de alérgeno padronizado especifico em um esquema de
tratamento que assegure que uma quantidade adequada do alérgeno é
injetado de acordo com um protocolo reconhecido. Esta indicada em
casos especiais de alergia nos quais 0 paciente ndo consegue evitar
exposicdo aos alérgenos e em situacdes em que ndo haja resposta
adequada ao tratamento farmacoldgico e nos pacientes que apresentam
anafilaxia por veneno de picadas de insetos.
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