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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 2° JD do Juizado Especial
COMARCA: Barbacena

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008137

IDADE: 47 anos Sexo: Masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID10: T78.0 e Z88

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Imunoterapia para Apis mellifera
FINALIDADE / INDICACAO: Alergia a picada de mosquito.

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 21.731, 98.758

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

- A caneta de adrenalina autoinjetavel (EpiPen ou Anapen), na dosagem de

0,30 mg, é considerada tratamento de escolha, segundo evidéncias
cientificas, para pacientes com histérico de anafilaxia grave desencadeada
por picadas de insetos?

- A utilizacdo domiciliar da caneta autoinjetavel de adrenalina esta prevista
em protocolos clinicos nacionais ou internacionais para o tratamento
emergencial da anafilaxia?

- Existe recomendacdo expressa de Orgaos técnicos (como ANVISA,
CONITEC ou OMS) quanto ao fornecimento da caneta de adrenalina
autoinjetavel a pacientes com histérico de anafilaxia?

- A substituicdo da caneta autoinjetavel de adrenalina por ampolas
hospitalares do mesmo principio ativo compromete a eficacia do tratamento
ou a seguranca do paciente em situacbes de urgéncia fora do ambiente
hospitalar?

- O fato de a caneta de adrenalina autoinjetavel ndo estar registrada na
Tabela de Procedimentos do IPSEMG justifica, sob o ponto de vista técnico-
cientifico, a negativa de fornecimento do medicamento a paciente com
prescricdo médica fundamentada?

- A ndo disponibilizacdo da caneta autoinjetavel de adrenalina, em contexto

de comprovada indicacdo médica e risco de morte por anafilaxia, contraria
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diretrizes de boas praticas clinicas e de saude publica?
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme relatério médico, datado de 25/08/2024, 25/09/2024,
27/11/2024, 19/12/2024, trata-se paciente de 47 anos, conveniado do

IPSEMG, acompanhado por alergista desde 2029, com quadro de alergias

dermatologicas atOpicas e alergia severa a venenos de insetos: alergia tipo
laveneno de marimbondo: IGE especifico paraveneno de marimbondos
3,57. Em 25/08/20224 foi picado por marimbondo, apresentando
urticarias por todo o corpo e edemas generalizados, principalmente no
rosto, hipotensdo severa, sincope, sendo necessario o0 uso de
hidrocortisona, prometazina e adrenalina para melhora do quadro. Tem
indicacao fundamental e imprescindivel adrenalina caneta autoinjetavel
0,3 ml (duas unidades)/ano, para aplicacdo imediata em caso de reacao
alérgica severa, visando a prevencdo de reacdo anafilatica grave e
reducdo do risco de morte. Teve negativa em 23/10/2024, da caneta de
adrenalina auto-injetavel, por ndo estar prevista na Tabela do Ipsemg de
Honorarios e Servicos para Area de Saude (THS), estando disponivel nas
unidades hospitalares e ambulatoriais do IPSEMG a ampola de
adrenalina para atendimentos clinicos e cirdrgicos.

As doencas alérgicas sdo doencgas crbnicas que vém aumentando
a prevaléncia nas ultimas décadas, em varias partes do mundo, com maior
gravidade e custos, tanto em criancas como nos adultos. Sao doencas
multifatoriais causadas pelainteracdo de fatores genéticos e exposicéao
a fatores ambientais, nas quais o processo inflamatdrio € considerado
atualmente o principal evento fisiopatoldégico. Acredita-se que essa
predisposi¢cdo genética individual, o contato com alérgenos e a exposi¢céo a
outros fatores ambientais sejam determinantes importantes para o aumento
do nimero de casos. A sensibilizacdo mediada por IgE provoca reacao
em poucos minutos apos o contato com o alérgeno.

Segundo a Organiza¢cdo Mundial da Saude (OMS), em torno de 35%

da populacdao mundial sofre de algum tipo de alergia, sendo que dentre
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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, maribondos, abelhas
africanizadas e formigas, especificamente a Lava-Pés, comum em jardins.
Esses insetos sdo responsaveis por reacfdes 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
obstrucdo nasal; choque cardiocirculatorio e convulséo.

A anafilaxia é a variante maxima de uma alergia aguda do tipo
imediato onde ha uma reacdo sistémica aguda, grave, mediada por
anticorpos IgE, representa uma emergéncia clinica, tanto pela sua
imprevisibilidade de aparecimento, quanto pelo potencial de gravidade
de sua evolucao. Pode ser leve e resolver espontaneamente, devido a
producdo endogena de mediadores compensatorios, ou pode ser grave e
progredir em minutos para comprometimento respiratdério ou
cardiovascular e morte. Trabalhos demonstram que a maioria desta s
reacbes ocorrem no domicilio, sendo necesséario uma acao rapida, ja
gue, no inicio de um episodio anafilatico, ndo é possivel prever quao
grave ele se tornarda, qudo rapidamente ele progredir4 e se ele se
resolvera imediata e completamente ou nédo, porque os fatores que

determinam o curso da anafilaxia em um paciente individual ndo sao
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totalmente compreendidos. Assim, € importante um protocolo de acdo
caso se perceba esta reagéo.

O diagnostico de alergia a insetos € 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 é importantissimo a
excluséo 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 o uso de drogas anti-histaminicas (antagonistas Hi), anti-
inflamataorias (glicocorticoides) e terapia alvo como na asma e no caso da
anafilaxia medidas de urgéncia. Anti-histaminicos sdo usados em
reacdes leves e glicocorticoides sao administrados para prevenir reacdes
de fase tardia.

Adrenalina/epinefrina é de importancia central neste cenério e tem
sido usada por mais de 100 anos. O consenso é que € eficaz no tratamento
de anafilaxia, embora no sentido de medicina baseada em evidéncias e
estudos prospectivos controlados por placebo estejam faltando. Tais
estudos ndo seriam eticamente justificAveis em nenhum caso. Assim a
administracdo imediata de adrenalina € amplamente defendida como o
tratamento inicial de escolha para anafilaxia, embora n&o haja
evidéncias relevantes de revisfes sistematicas por motivos éticos e
logisticos, sendo seu uso baseado natradi¢cdo e nas evidéncias de séries
de fatalidade nas quais a maioria dos individuos que morrem de
anafilaxia, nao havia recebido tratamento imediato da adrenalina. Assim,
mesmo com nivel de evidéncia abaixo do ideal as sociedades

internacionais e nacional reconhecem a adrenalina como o Unico
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tratamento, a fim de prevenir a progresséo para sintomas de risco de
vida, uma vez que a injecao tardia deste medicamento esta associada a
fatalidades. Pode ser administrada de varias maneiras, idealmente por
injecdo intramuscular imediata. A aplicac&o intravenosa em forma diluida
€ reservada para tratamento intensivo. Esse gerenciamento inicial de
emergéncia é supervisionado por um médico ou outro profissional de saude
guando a anafilaxia ocorre em um ambiente de salde. Neste ambiente, a
infus@o intramuscular ou intravenosa ou ambas as vias para adrenalina sdo
preferidas. Quando a anafilaxia ocorre na comunidade, em ambiente n&o
médico, o padrdo mundial de tratamento de primeiros socorros é a
administracdo de adrenalina auto-injetavel na coxa anterolateral com
uma caneta. Todos os pacientes com anafilaxia devem ser prescritos e
treinados para usar o autoinjetor de adrenalina. Além disso, a adrenalina
também deve ser administrada em pacientes que apresentem sintomas ou
sinais consistentes de anafilaxia iminente quando a suspeita clinica é alta,
mesmo que os critérios diagndsticos formais ndo sejam atendidos.

No Sistema Unico de Satde (SUS) ndo existe Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da alergia a picada de
insetos e na ANS existe o procedimento Imunoterapia especifica 30 dias,
planejamento técnico. Também no SUS ndo ha PCDT para tratamento da
Anafilaxia e nem a caneta de Adrenalina possui registro na ANVISA,
dessa forma, o medicamento nao é fornecido pelo SUS, nem mesmo
pelos Planos de Saude. Estéo disponiveis na RENAME anti-histaminicos
e corticdides para uso em caso de reacOes alérgicas. Ha noticias da
Agencia Brasil em publicacdo de 08/11/2024, que um grupo de
pesquisadores brasileiros, desenvolveram uma caneta nacional de
adrenalina, também que deverd ser enviada para registro na ANVISA.
Concluséo: trata-se de paciente de 47 anos, do IPSEMG, acompanhado
por alergista desde 2029, com quadro de alergias dermatoldgicas atopicas
e alergia severa a venenos de insetos: alergia tipo | a veneno de

marimbondo, IGE especifico para veneno de marimbondos 3,57. Em
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25/08/20224 picado por marimbondo, evoluindo com urticarias por todo
0 corpo e edemas generalizados, principalmente no rosto, hipotensao
severa, sincope, sendo necessario o uso de hidrocortisona, prometazina
e adrenalina para melhora do quadro. Indicagcdo fundamental e
imprescindivel de adrenalina caneta autoinjetavel 0,3 ml (02
unidades)/ano, para aplicacdo imediata reacao alérgica severa, visando
a prevencdo de reacdo anafilatica grave e reducdo do risco de morte.
Negativa em 23/10/2024, da caneta de adrenalina auto-injetavel, por néo
estar prevista na THS IPSEMG, sendo disponivel nas unidades
hospitalares e ambulatoriais do IPSEMG a ampola de adrenalina para
atendimentos clinicos e cirurgicos.

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

O tratamento envolve uso de medidas medicamentosas e né&o
medicamentosas, sendo importantissimo a exclusdo ou diminuicdo da
exposicdo aos agentes alérgenos. Ha evidéncias que suportam que a
educacéao e a autogestao do cuidado reduzem a morbidade em criangas e
adultos. O tratamento medicamentoso inclui o uso de drogas anti-
histaminicas, anti-inflamatoérias, terapia alvo como no caso da asma e
medidas de urgéncia na anafilaxia.

A anafilaxia € uma reacdo sistémica aguda, grave, mediada por

anticorpos IgE, representa uma emergéncia clinica, tanto pela sua
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imprevisibilidade de aparecimento, quanto pelo potencial de gravidade
de sua evolucado. Pode ser leve e resolver espontaneamente, devido a
producédo endogena de mediadores compensatorios, ou pode ser grave e
progredir em minutos para comprometimento respiratorio ou
cardiovascular e morte. Trabalhos demonstram que a maioria destas
reacdes ocorrem no domicilio, sendo necessario uma acéao rapida, pois
no inicio de um episddio anafilatico, ndo é possivel prever quéo grave
ele se tornara, quao rapidamente progredira e se havera resolucao
imediata e completa ou ndo, porque os fatores que determinam o curso
da anafilaxia em um individuo ndo sao totalmente compreendidos.
Assim, € importante um protocolo de acdo caso se perceba esta reacao.

A administracdo imediata de adrenalina é amplamente defendida
como o tratamento inicial de escolha para anafilaxia, embora ndo haja
evidéncias relevantes de revisfes sistematicas por motivos éticos e
logisticos, sendo seu uso baseado natradicdo e nas evidéncias de séries
de fatalidade nas quais a maioria dos individuos que morrem de
anafilaxia, nao havia recebido tratamento imediato da adrenalina. Assim,
mesmo com nivel de evidéncia abaixo do ideal as sociedades
internacionais e nacional reconhecem a adrenalina como o Unico
tratamento, a fim de prevenir a progresséo para sintomas de risco de
vida, uma vez que a injecao tardia deste medicamento esta associada a
fatalidades. O uso de ampolas de adrenalina na emergéncia necessita
ser supervisionado por um médico ou outro profissional de salude em
um ambiente de saude. Neste ambiente, a infusdo intramuscular ou
intravenosa ou ambas as vias para adrenalina s&o preferidas. Quando a
anafilaxia ocorre nacomunidade, em um ambiente ndo médico, o padréo
mundial de tratamento de primeiros socorros € a administracdo de
adrenalina auto-injetavel na coxa anterolateral usando uma caneta,
sendo considerado neste caso opcao de escolha. Todos os pacientes
com anafilaxia devem ser prescritos e treinados para usar um

autoinjetor de adrenalina. Além disso, a adrenalina também deve ser
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administrada a pacientes que apresentam sintomas ou sinais consistentes
com anafilaxia iminente quando a suspeita clinica é alta, mesmo que o0s
critérios diagnésticos formais ndo sejam atendidos.

No Brasil, o SUS nédo ha PCDT para alergia a picada de insetos e
na ANS existe o procedimento de Imunoterapia especifica de 30 dias,
planejamento técnico. Para o planejamento técnico da imunoterapia
alérgeno-especifica, o médico responséavel deve analisar dados de
histdria clinica, exame fisico e exames complementares, bem como se
certificar da existéncia de comprovacdao cientifica do possivel beneficio
da imunoterapia para cada indicacao clinica. Tal procedimento prevé
imunoterapia especifica como o tratamento de doencas alérgicas,
realizado com base numa vacina de alérgenos, 0s mesmos que causam
aalergiaem questao, paraelevar aimunidade do individuo para que este
apresente menos sensibilidade a certas substancias. Também no SUS,
ndo ha PCDT para tratamento da Anafilaxia e nem a caneta de
Adrenalina possui registro na ANVISA, dessaforma, o medicamento ndo
pode ser fornecido pelo SUS, e nem mesmo pelos Planos de Saude.
Estdo disponiveis na RENAME anti-histaminicos e corticéides para uso
em caso de reacdes alérgicas. Ha noticias da Agéncia Brasil em
publicacdo de 08/11/2024, que um grupo de pesquisadores brasileiros,
desenvolveram uma caneta nacional de adrenalina, também que devera
ser enviada para registro na ANVISA.
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