1. PACIENTE:

Nome: K. P. M. X.
Idade: 4 anos
Ocupacao: ----

Sexo: Masculino
Cidade/UF: Brasilia-DF

2. DESCRICAO DA TECNOLOGIA:

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Principio Ativo: Epinefrina (auto injetavel)

Registro na ANVISA? NAO

O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS? NAO

OUTRAS TECNOLOGIAS DISPONIVEIS:
Descrever as opc¢des disponiveis no SUS: Epinefrina; corticoides; anti-
histaminicos.

3. CUSTO DA TECNOLOGIA:
Denominagéo

Nome Comercial: Epipen auto injetavel
Apresentacdao Injetavel

Dose: 0,15 mg

TABELA DE TRATAMENTOS MENSAIS
Dose Recomendada: 1 ampola se necessario
Valor Ampola= R$ 2.000,00

Fonte do custo da tecnologia: medicacéo importada
4. Evidéncia sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A anafilaxia é definida como uma reacdo multissistémica grave de inicio
agudo e potencialmente fatal, em que alguns ou todos 0s seguintes sinais e
sintomas podem estar presentes: urticaria, angioedema, comprometimento
respiratério e gastrintestinal e/ou hipotensdo arterial. A ocorréncia de dois ou
mais destes sintomas imediatamente ap0s a exposi¢cdo ao alérgeno suspeito
alerta para o diagnéstico e tratamento imediato. A auséncia de critérios mais
abrangentes leva a sua subnotificacdo, subdiagndstico e possiveis erros ou
retardo na instituicdo da terapéutica adequada. O termo ANAFILAXIA deve ser
utilizado na descricdo tanto de casos mais graves acompanhados de choque
(colapso cardiovascular), quanto dos casos mais leves.

Recentemente a World Allergy Organization definiu critérios clinicos
relacionados a alta probabilidade diagnéstica de anafilaxia em pacientes
adultos e pediatricos:

1 — Reacédo aguda, de evolucdo rapida (minutos a horas), com
envolvimento de pele/mucosas, acompanhada de ao menos um
dos seguintes sintomas: dificuldade respiratoria (por edema
laringeo ou broncoespasmo) e hipotensao arterial (lipotimia,
sincope ou choque).



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

2 — Reacdo aguda com envolvimento de dois ou mais dos
seguintes sistemas:

* Pele/mucosas: prurido/ flush/urticaria e/ou angioedema,;

+ Dificuldade respiratéria;

+ Sintomas gastrintestinais persistentes.
3 — Reducao da presséo arterial (PA): em criancas, PA baixa para
a idade, ou queda de 30% na PA sistdlica. Em adolescentes e
adultos, PA < 90 mmHg ou queda > 30% na PA sistdlica.

O espectro das manifestacdes clinicas compreende desde reacgdes leves
até graves e fatais. O inicio geralmente € subito, podendo atingir varios 0rgaos.
Os sintomas iniciais ocorrem em segundos/minutos até horas apds a exposicao
ao agente causal.

O diagnéstico de anafilaxia é eminentemente clinico.

Na maioria das vezes, a anafilaxia é desencadeada por mecanismo
imunologicamente mediado por IgE contra diferentes antigenos como:
alimentos, medicamentos, veneno de insetos himendpteros (abelhas, vespas,
formigas), latex, entre outros e com liberacdo imediata de histamina e outros
mediadores de mastdcitos e basofilos.

Em funcéo de sua ampla atuacdo sobre os mecanismos fisiopatolégicos
da anafilaxia, a adrenalina é considerada a droga de primeira linha para seu
tratamento, e sua prescricdo precoce é essencial para reversao do quadro e
salvar a vida do paciente.

TRATAMENTO:

Adrenalina 1:1000 (1mg/ml); « Adultos/Adolescentes: 0,2-0,5mg (dose
maxima) IM na face antero-lateral da coxa. ¢ Criancas: 0,01mg/kg up até o
méaximo de 0,3mg IM na face antero-lateral da coxa.

PREVENCAO:

Pacientes e familiares devem ser orientados para o reconhecimento dos
sinais precoces de novo episédio de anafilaxia.

Fornecer plano de acdo para exacerbacbes, contendo informacdes
escritas em linguagem clara, orientacdes de conduta, nome e dose dos
medicamentos.

O paciente devera portar identificacdo com as seguintes informacdes:
diagnéstico, telefone de contato e plano de acéo.

A escola deve ser notificada sobre o risco de anafilaxia e dos possiveis
fatores a serem evitados e sobre medidas a tomar em caso de emergéncia.
Além das medidas preventivas gerais ja citadas, familiares, cuidadores e
pacientes devem ser orientados quanto a medidas mais especificas.

CONCLUSAO:

Considerando que o requerente apresenta diagnostico de alergia a proteina do
leite de vaca IgE mediada grave.



Considerando que, como em quaisquer casos de alergias, ha risco de
Anafilaxia quando em contato com o agente alergénico.

Considerando que, independente do tratamento da anafilaxia, o fundamental &
evitar o contato do individuo com o agente alergénico causador da reacdo
alérgica.

Considerando que o tratamento demandado no processo (EPIPEN) ndo tem
registro na ANVISA.

Considerando que héa alternativas no SUS para o tratamento da Anafilaxia,
sendo ele a epinefrina injetavel, embora seja de uso hospitalar, € a primeira
alternativa indicada.

Este NATJUS conclui por considerar a demanda como NAO JUSTIFICADA,
por haver op¢ces no SUS que podem ser utilizadas.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e
Emergéncia do CFM? Nao se aplica

Referéncias bibliogréficas:
» Consulta registro EPIPEN www.anvisa.gov.br, consultado em 14/02/19.
* Bulario.com — EPIPEN.
* Guia Pratico de Atualizacdo em Anafilaxia da Sociedade Brasileira de
Pediatria.

Instituicdo Responsavel pelo Parecer: NATJUS - TIDFT


http://www.anvisa.gov.br/

