
 

NÚCLEO DE APOIO TÉCNICO AO JUDICIÁRIO – NATJUS 

PARECER TÉCNICO 

  

  

  

PROCESSO: 0700298-47.2020.8.07.9000 

1. PACIENTE: 

1.1. Nome: I.E.N.A. 

1.2. Resumo da história clínica:  

De acordo com relatório médico emitido pela Drª Rozilene Bastos Cabral Muniz 

(CRM-DF 8554), a paciente I.E.N.A., 26 anos, apresenta crise alérgica grave/anafilaxia 

à picada de formiga, sendo necessária internação para uso de adrenalina intramuscular 

(IM). Assim, a médica solicita o fornecimento da medicação epinefrina autoinjetável 

0,30mg (epipen) 6 unidades, na seguinte posologia: Uma dose de 0,30 mg IM na crise, 

repetir com 15 minutos, se necessário, em cada crise. 

  

2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA: 

2.1.Tipo da Tecnologia: medicamento 

2.2. Princípio Ativo: adrenalina 

2.3. Registro na ANVISA? Não. Medicamento importado 

2.4. O produto/procedimento/medicamento está disponível no SUS? não 

2.5.Outras tecnologias disponíveis no SUS:  sim 

2.6.Existe genérico ou similar: não 

2.7. Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: 

2.7.1. Sobre a anafilaxia:   

A anafilaxia constitui uma reação de hipersensibilidade potencialmente grave, 

mediada por imunoglobulinas E (IgE) e G (IgG), que ocorre após exposição a um 

antígeno em pessoas previamente sensibilizadas. As suas manifestações clínicas são 

multissistêmicas, de instalação aguda, envolvendo pele, mucosas, vias aéreas, sistemas 

cardiovascular e gastrintestinal. Alguns casos evoluem para colapso cardiovascular e 

insuficiência respiratória, caracterizando o choque anafilático.  



O diagnóstico, eminentemente clínico, é dificultado pela variabilidade de 

apresentações e sintomatologia inespecífica. Apresenta elevada letalidade, devendo ser 

diferenciada de outras causas de colapso circulatório, por possuir tratamento específico. 

2.7.2. Sobre o tratamento habitual da anafilaxia:  

O tratamento do choque anafilático permanece controverso em vários aspectos. 

As orientações baseiam-se em estudos em animais, conhecimentos acerca da 

fisiopatologia e consensos sobre prática clínica. Impõe-se o seu diagnóstico rápido para 

abordagem e tratamento eficaz. Observa-se o intervalo médio de 30 minutos entre o 

início das manifestações clínicas e o aparecimento de arritmias súbitas. 

A abordagem inicial inclui condutas que devem ser tomadas de forma 

concomitante: remoção imediata do agente; oxigenioterapia e tratamento do 

broncoespasmo e do choque; obtenção de acessos periféricos; infusão de cristaloides; 

e, especialmente, emprego de adrenalina, o mais precocemente possível. 

 O controle das vias aéreas é prioritário, sendo necessária a suplementação com 

oxigênio a 100% em todos os pacientes. Nos casos com sinais de insuficiência 

respiratória, estridor laríngeo ou edema de face e pescoço, indica-se a intubação 

endotraqueal. Cricotireoideostomia ou traqueostomia deve ser realizada quando o 

edema de laringe não responde ao emprego da adrenalina ou quando as alterações 

anatômicas dificultam a intubação endotraqueal. 

Todos os pacientes com reação anafilática requerem reposição volêmica com 

fluidos isotônicos para compensar a perda de líquido para o terceiro espaço, secundária 

ao aumento da permeabilidade capilar. Nos pacientes com hipotensão arterial e 

refratariedade à adrenalina deve ser feita administração livre de fluidos. A solução salina 

isotônica é preferível ao ringer lactato. Não havendo resposta em meia hora, impõe-se a 

administração contínua de adrenalina como primeira opção ou de norepinefrina. Nos 

casos que requerem grandes volumes de reposição, é eficaz a associação de cristaloides 

e coloides. 

A adrenalina injetável é o padrão ouro no tratamento da anafilaxia e tem indicação 

de primeira linha por várias sociedades médicas nacionais e internacionais como a 

American Academy of Allergy, Asthma & Immunology que recomendam o uso imediato 

de injeção (autoinjetável) de adrenalina e a ida a uma emergência o mais rápido possível 

nos casos de choque anafilático.  

2.7.3. Sobre a adrenalina: 

A adrenalina é a droga de escolha para tratar reações anafiláticas e deve ser 

administrada de imediato. Ela reverte os sinais da anafilaxia prontamente, por sua ação 

agonista adrenérgica. Ao estimular os receptores alfa 1, induz vasoconstrição, com 



aumento da resistência vascular periférica e diminuição do angioedema. Sua ação nos 

receptores beta 1 inclui aumento do inotropismo (força de contração da musculatura 

miocárdica) e cronotropismo (da frequência cardíaca). Já a ligação aos receptores beta 

2 desencadeia broncodilatação e diminuição da liberação de mediadores inflamatórios 

por mastócitos e basófilos.  

Em casos sem evidências de choque, a adrenalina pode ser administrada por via 

IM, o que propicia picos mais rápidos e maior concentração que a via subcutânea, sendo 

esta, reservada para casos mais leves de anafilaxia. A dose IM preconizada é de 0,3 a 

0,5 mg (0,3 a 0,5 mL de uma solução de 1:1.000), podendo ser repetida cinco a quinze 

minutos, quando necessário. A infusão intravenosa é indicada nos pacientes com 

hipotensão arterial, sinais de choque ou naqueles que não respondem à administração 

IM de adrenalina e à reposição volêmica. 

 

2.7.3.1. Sobre a adrenalina auto injetável 

A adrenalina auto injetável não tem liberação pela ANVISA. Conforme consulta 

realizada no banco de registro de medicamentos da ANVISA, este medicamento ainda 

não tem registro no Brasil, sendo adquirido apenas por processo de importação.  

A Organização Mundial da Saúde e as diretrizes da Organização Mundial de 

Alergia (WAO) têm a adrenalina como medicação essencial para o tratamento de 

reações anafiláticas. A apresentação em ampolas é liberada na ANVISA. A apresentação 

auto-injetável é um tipo de apresentação com dose pré-fixadas, 0,15 mg ou 0,3 mg, em 

seringas pré-preenchidas a fim de tornar a dose segura e auto aplicação mais fácil em 

situação de estresse para pessoas leigas. 

Pacientes que apresentam elevado risco de desenvolver reações anafiláticas 

graves devem ser instruídos sobre o uso de adrenalina auto injetável, sendo função do 

médico reforçar alguns aspectos importantes: ensinar a técnica de administração 

adequada e incentivar seu treinamento; reforçar a importância de levar o medicamento 

consigo para todos os lugares, todo o tempo; informar aos parentes e seus cuidadores 

sobre a importância do uso e técnica adequada de administração do medicamento.  

EpiPen® e EpiPen Jr® contêm o medicamento adrenalina, um agonista dos 

receptores alfa, indicado no tratamento de emergência de reações alérgicas (Tipo I) 

incluindo anafilaxia. Os medicamentos são aprovados pela Food and Drug Administration 

(FDA), agência federal do Departamento de Saúde e Serviços Humanos dos Estados 

Unidos e estão indicados no tratamento de emergência de reações alérgicas como 

anafilaxia. O tratamento com adrenalina auto injetável (Epipen®) deve ser instituído de 

forma imediata enquanto se encaminha o paciente para o tratamento médico de 

emergência. O retardo no tratamento pode ocasionar risco de morte ao paciente em 

questão. 

 



2.7.4. Algumas evidências disponíveis até o momento: 

Revisão sistemática disponível na Cochrane Library (Sheikh et al, 2008) se propôs 

a avaliar os benefícios e malefícios da adrenalina no tratamento da anafilaxia. Entretanto, 

após ampla busca nas bases de dados, não foram localizados ensaios clínicos 

randomizados ou quase randomizados, comparando adrenalina sem intervenção, 

placebo ou outros agonistas adrenérgicos elegíveis. O artigo conclui que ensaios com 

tais características podem ser antiéticos, pois episódios anafiláticos costumam ocorrem 

em ambientes não médicos, sem aviso prévio e com gravidade diversa, não sendo 

possível manter controle sobre as variáveis exigidas para tais estudos. O uso de 

adrenalina na anafilaxia é baseado na tradição e nas evidências de séries de fatalidade 

nas quais a maioria dos indivíduos que morrem de anafilaxia não havia recebido 

tratamento imediato da adrenalina. Assim, mesmo com nível de evidência abaixo do 

ideal, recomendam a administração de adrenalina por injeção intramuscular como 

tratamento de primeira linha no manejo da anafilaxia. 

  

2.8. Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: 

A administração imediata de adrenalina a um paciente com anafilaxia previne 

hospitalizações, sequelas hipóxicas e mortalidade.  

2.9. Recomendações da CONITEC: 

Não há até o momento, nenhum relatório de recomendação do uso de adrenalina 

auto injetável (Epipen®) no tratamento da anafilaxia pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC). 

  

3. CONCLUSÕES: 

3.1. Conclusão justificada: 

Considerando a ocorrência prévia de episódios de crise alérgica severa e 

anafilaxia após picada de formiga na paciente I.E.N.A., conforme relatório médico emitido 

pela Dra Rozilene Bastos Cabral Muniz;  

Considerando que a adrenalina injetável é o padrão ouro no tratamento da 

anafilaxia; 

Considerando as recomendações de várias sociedades médicas nacionais e 

internacionais como a American Academy of Allergy Asthma & Immunology que indicam 

o uso imediato de injeção (auto injetável) de adrenalina nos casos de choque anafilático; 

Considerando que o retardo no tratamento pode ocasionar risco de morte à 

paciente em questão; 

Este NATJUS conclui por considerar a demanda como JUSTIFICADA. 



3.2. Há evidências científicas? sim 

  

3.3. Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e 

Emergência do CFM? Sim. 
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3.5. NATJUS responsável: NATJUS/TJDFT  
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