
1. PACIENTE: 
Nome: K. P. M. X. 
Idade: 4 anos  
Ocupação: ---- 
Sexo: Masculino 
Cidade/UF: Brasília-DF  
 
2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA: 
Tipo da Tecnologia: Medicamento 
Princípio Ativo: Epinefrina (auto injetável) 
Registro na ANVISA? NÃO 
O produto/procedimento/medicamento está disponível no SUS? NÃO 
 
OUTRAS TECNOLOGIAS DISPONÍVEIS: 
Descrever as opções disponíveis no SUS: Epinefrina; corticoides; anti-
histamínicos. 
 
3. CUSTO DA TECNOLOGIA: 
Denominação 
Nome Comercial: Epipen auto injetável 
Apresentação Injetável 
Dose: 0,15 mg 
 
TABELA DE TRATAMENTOS MENSAIS 
Dose Recomendada: 1 ampola se necessário 
Valor Ampola= R$ 2.000,00 
 
Fonte do custo da tecnologia: medicação importada 
 
4. Evidência sobre a eficácia e segurança da tecnologia: 
 
 A anafilaxia é definida como uma reação multissistêmica grave de início 
agudo e potencialmente fatal, em que alguns ou todos os seguintes sinais e 
sintomas podem estar presentes: urticária, angioedema, comprometimento 
respiratório e gastrintestinal e/ou hipotensão arterial. A ocorrência de dois ou 
mais destes sintomas imediatamente após a exposição ao alérgeno suspeito 
alerta para o diagnóstico e tratamento imediato. A ausência de critérios mais 
abrangentes leva à sua subnotificação, subdiagnóstico e possíveis erros ou 
retardo na instituição da terapêutica adequada. O termo ANAFILAXIA deve ser 
utilizado na descrição tanto de casos mais graves acompanhados de choque 
(colapso cardiovascular), quanto dos casos mais leves. 
 Recentemente a World Allergy Organization definiu critérios clínicos 
relacionados à alta probabilidade diagnóstica de anafilaxia em pacientes 
adultos e pediátricos: 

1 – Reação aguda, de evolução rápida (minutos a horas), com 
envolvimento de pele/mucosas, acompanhada de ao menos um 
dos seguintes sintomas: dificuldade respiratória (por edema 
laríngeo ou broncoespasmo) e hipotensão arterial (lipotímia, 
síncope ou choque).  

  



 Outros dois critérios adicionais devem ser considerados quando ocorre 
exposição a um alérgeno previamente suspeito para o paciente:  

2 – Reação aguda com envolvimento de dois ou mais dos 
seguintes sistemas:  

• Pele/mucosas: prurido/ flush/urticária e/ou angioedema;  
• Dificuldade respiratória; 
• Sintomas gastrintestinais persistentes.  

3 – Redução da pressão arterial (PA): em crianças, PA baixa para 
a idade, ou queda de 30% na PA sistólica. Em adolescentes e 
adultos, PA < 90 mmHg ou queda > 30% na PA sistólica. 

 O espectro das manifestações clínicas compreende desde reações leves 
até graves e fatais. O início geralmente é súbito, podendo atingir vários órgãos. 
Os sintomas iniciais ocorrem em segundos/minutos até horas após a exposição 
ao agente causal. 
 O diagnóstico de anafilaxia é eminentemente clínico. 
 Na maioria das vezes, a anafilaxia é desencadeada por mecanismo 
imunologicamente mediado por IgE contra diferentes antígenos como: 
alimentos, medicamentos, veneno de insetos himenópteros (abelhas, vespas, 
formigas), látex, entre outros e com liberação imediata de histamina e outros 
mediadores de mastócitos e basófilos. 
 Em função de sua ampla atuação sobre os mecanismos fisiopatológicos 
da anafilaxia, a adrenalina é considerada a droga de primeira linha para seu 
tratamento, e sua prescrição precoce é essencial para reversão do quadro e 
salvar a vida do paciente. 
 
TRATAMENTO: 
 Adrenalina 1:1000 (1mg/ml); • Adultos/Adolescentes: 0,2-0,5mg (dose 
máxima) IM na face antero-lateral da coxa. • Crianças: 0,01mg/kg up até o 
máximo de 0,3mg IM na face antero-lateral da coxa.  
 
PREVENÇÃO:  
 Pacientes e familiares devem ser orientados para o reconhecimento dos 
sinais precoces de novo episódio de anafilaxia. 
 Fornecer plano de ação para exacerbações, contendo informações 
escritas em linguagem clara, orientações de conduta, nome e dose dos 
medicamentos.  
 O paciente deverá portar identificação com as seguintes informações: 
diagnóstico, telefone de contato e plano de ação.  
 A escola deve ser notificada sobre o risco de anafilaxia e dos possíveis 
fatores a serem evitados e sobre medidas a tomar em caso de emergência. 
Além das medidas preventivas gerais já citadas, familiares, cuidadores e 
pacientes devem ser orientados quanto a medidas mais específicas. 
 
 
CONCLUSÃO: 
 
Considerando que o requerente apresenta diagnóstico de alergia à proteína do 
leite de vaca IgE mediada grave.  
 



Considerando que, como em quaisquer casos de alergias, há risco de 
Anafilaxia quando em contato com o agente alergênico. 
 
Considerando que, independente do tratamento da anafilaxia, o fundamental é 
evitar o contato do indivíduo com o agente alergênico causador da reação 
alérgica. 
 
Considerando que o tratamento demandado no processo (EPIPEN) não tem 
registro na ANVISA. 
 
Considerando que há alternativas no SUS para o tratamento da Anafilaxia, 
sendo ele a epinefrina injetável, embora seja de uso hospitalar, é a primeira 
alternativa indicada. 
 
Este NATJUS conclui por considerar a demanda como NÃO JUSTIFICADA, 
por haver opções no SUS que podem ser utilizadas. 
 
Há evidências científicas? Sim 
 
Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e 
Emergência do CFM? Não se aplica 
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