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NUCLEO DE APOIO TECNICOAO JUDICIARIO — NATJUS
PARECER TECNICO

PROCESSO: 0700298-47.2020.8.07.9000

1. PACIENTE:
1.1. Nome: [.LE.N.A.
1.2. Resumo da histéria clinica:

De acordo com relatério médico emitido pela Dr? Rozilene Bastos Cabral Muniz
(CRM-DF 8554), a paciente I.E.N.A., 26 anos, apresenta crise alérgica grave/anafilaxia
a picada de formiga, sendo necessaria internacéo para uso de adrenalina intramuscular
(IM). Assim, a médica solicita o fornecimento da medicacdo epinefrina autoinjetavel
0,30mg (epipen) 6 unidades, na seguinte posologia: Uma dose de 0,30 mg IM na crise,
repetir com 15 minutos, se hecessario, em cada crise.

2. DESCRICAODA TECNOLOGIA:

2.1.Tipo da Tecnologia: medicamento

2.2. Principio Ativo: adrenalina

2.3. Registro na ANVISA? N&o. Medicamento importado

2.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS? nao
2.5.0utras tecnologias disponiveis no SUS: sim

2.6.Existe genérico ou similar: néo

2.7. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

2.7.1. Sobre a anafilaxia:

A anafilaxia constitui uma reacdo de hipersensibilidade potencialmente grave,
mediada por imunoglobulinas E (IgE) e G (IgG), que ocorre apds exposicdo a um
antigeno em pessoas previamente sensibilizadas. As suas manifesta¢gfes clinicas séo
multissistémicas, de instalacdo aguda, envolvendo pele, mucosas, vias aéreas, sistemas
cardiovascular e gastrintestinal. Alguns casos evoluem para colapso cardiovascular e
insuficiéncia respiratéria, caracterizando o choque anafilatico.



O diagnostico, eminentemente clinico, € dificultado pela variabilidade de
apresentacodes e sintomatologia inespecifica. Apresenta elevada letalidade, devendo ser
diferenciada de outras causas de colapso circulatério, por possuir tratamento especifico.

2.7.2. Sobre o tratamento habitual da anafilaxia:

O tratamento do choque anafilatico permanece controverso em varios aspectos.
As orientacfes baseiam-se em estudos em animais, conhecimentos acerca da
fisiopatologia e consensos sobre pratica clinica. Impde-se o seu diagnostico rapido para
abordagem e tratamento eficaz. Observa-se o intervalo médio de 30 minutos entre o
inicio das manifestacfes clinicas e o aparecimento de arritmias subitas.

A abordagem inicial inclui condutas que devem ser tomadas de forma
concomitante: remocgao imediata do agente; oxigenioterapia e tratamento do
broncoespasmo e do choque; obtencéo de acessos periféricos; infusdo de cristaloides;
e, especialmente, emprego de adrenalina, 0o mais precocemente possivel.

O controle das vias aéreas € prioritario, sendo necessaria a suplementacdo com
oxigénio a 100% em todos os pacientes. Nos casos com sinais de insuficiéncia
respiratoria, estridor laringeo ou edema de face e pescoco, indica-se a intubacdo
endotraqueal. Cricotireoideostomia ou traqueostomia deve ser realizada quando o
edema de laringe nao responde ao emprego da adrenalina ou quando as alteragcbes
anatébmicas dificultam a intubacao endotraqueal.

Todos os pacientes com reacao anafilatica requerem reposi¢cao volémica com
fluidos isotdnicos para compensar a perda de liquido para o terceiro espaco, secundaria
ao aumento da permeabilidade capilar. Nos pacientes com hipotensao arterial e
refratariedade a adrenalina deve ser feita administracéo livre de fluidos. A solucéo salina
isotdnica é preferivel ao ringer lactato. Nao havendo resposta em meia hora, impde-se a
administracdo continua de adrenalina como primeira op¢cdo ou de norepinefrina. Nos
casos querequerem grandesvolumesde reposicao, € eficaza associacao de cristaloides
e coloides.

A adrenalinainjetavel é o padréo ouro notratamento da anafilaxiae tem indicacao
de primeira linha por varias sociedades médicas nacionais e internacionais como a
American Academy of Allergy, Asthma & Immunology que recomendam o uso imediato
de injecdo (autoinjetavel) de adrenalinae aida a uma emergéncia o mais rapido possivel
nos casos de choque anafilatico.

2.7.3. Sobre a adrenalina:

A adrenalina é a droga de escolha para tratar reacées anafilaticas e deve ser
administrada de imediato. Ela reverte os sinais da anafilaxia prontamente, por sua acao
agonista adrenérgica. Ao estimular os receptores alfa 1, induz vasoconstricdo, com



aumento da resisténcia vascular periférica e diminuicdo do angioedema. Sua a¢do nos
receptores beta 1 inclui aumento do inotropismo (forca de contracdo da musculatura
miocardica) e cronotropismo (da frequéncia cardiaca). Ja a ligacao aos receptores beta
2 desencadeia broncodilatacdo e diminuicéo da liberacdo de mediadores inflamatérios
por mastocitos e basofilos.

Em casos sem evidéncias de choque, a adrenalina pode ser administrada por via
IM, o0 que propicia picos mais rapidos e maior concentracdo que a via subcutanea, 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 solucédo de 1:1.000), podendo ser repetida cinco a quinze
minutos, quando necessario. A infuséo intravenosa é indicada nos pacientes com
hipotensao arterial, sinais de choque ou naqueles que néo respondem a administracao
IM de adrenalina e a reposi¢ao volémica.

2.7.3.1. Sobre a adrenalina auto injetavel

A adrenalinaauto injetdvel ndo tem liberacdo pela ANVISA. Conforme consulta
realizada no banco de registro de medicamentos da ANVISA, este medicamento ainda
n&o tem registro no Brasil, sendo adquirido apenas por processo de importacao.

A Organizacdo Mundial da Saude e as diretrizes da Organizacdo Mundial de
Alergia (WAO) tém a adrenalina como medicacdo essencial para o tratamento de
reacOes anafilaticas. A apresentacdo em ampolas € liberadana ANVISA. A apresentacéo
auto-injetavel € um tipo de apresentacdo com dose pré-fixadas, 0,15 mg ou 0,3 mg, em
seringas pré-preenchidas a fim de tornar a dose segura e auto aplicacédo mais facil em
situacdo de estresse para pessoas leigas.

Pacientes que apresentam elevado risco de desenvolver reacdes anafilaticas
graves devem ser instruidos sobre o uso de adrenalina auto injetavel, sendo funcao do
médico reforcar alguns aspectos importantes: ensinar a técnica de administracdo
adequada e incentivar seu treinamento; reforcar a importancia de levar o medicamento
consigo para todos os lugares, todo o tempo; informar aos parentes e seus cuidadores
sobre a importédncia do uso e técnica adequada de administracdo do medicamento.

EpiPen® e EpiPen Ji® contém o medicamento adrenalina, um agonista dos
receptores alfa, indicado no tratamento de emergéncia de reacdes alérgicas (Tipo 1)
incluindo anafilaxia. Os medicamentos sdo aprovados pela Food and Drug Administration
(FDA), agéncia federal do Departamento de Saude e Servicos Human os dos Estados
Unidos e estdo indicados no tratamento de emergéncia de reacdes alérgicas como
anafilaxia. O tratamento com adrenalina auto injetavel (Epipen®) deve ser instituido de
forma imediata enquanto se encaminha o paciente para o tratamento médico de
emergéncia. O retardo no tratamento pode ocasionar risco de morte ao paciente em
guestao.



2.7.4. Algumas evidéncias disponiveis até o momento:

Revisdo sistematica disponivelnaCochrane Library (Sheikh etal, 2008) se propds
a avaliar os beneficios e maleficios da adrenalinanotratamento da anafilaxia. Entretanto,
ap6s ampla busca nas bases de dados, ndo foram localizados ensaios clinicos
randomizados ou quase randomizados, comparando adrenalina sem intervencéao,
placebo ou outros agonistas adrenérgicos elegiveis. O artigo conclui que ensaios com
tais caracteristicas podem ser antiéticos, pois episédios anafilaticos costumam ocorrem
em ambientes ndo médicos, sem aviso prévio e com gravidade diversa, ndo sendo
possivel manter controle sobre as varidveis exigidas para tais estudos. O uso de
adrenalina na anafilaxia é baseado natradicdo e nas evidéncias de séries de fatalidade
nas quais a maioria dos individuos que morrem de anafilaxia ndo havia recebido
tratamento imediato da adrenalina. Assim, mesmo com nivel de evidéncia abaixo do
ideal, recomendam a administracdo de adrenalina por injecao intramuscular como
tratamento de primeira linha no manejo da anafilaxia.

2.8. Beneficio/efeito/resultado esperado datecnologia:

A administracdo imediata de adrenalina a um paciente com anafilaxia previne
hospitalizactes, sequelas hipdxicas e mortalidade.

2.9. Recomendacdes da CONITEC:

N&o h&a até o momento, nenhum relatério de recomendacao do uso de adrenalina
auto injetavel (Epipen®) no tratamento da anafilaxia pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

3. CONCLUSCES:
3.1. Concluséo justificada:

Considerando a ocorréncia prévia de episodios de crise alérgica severa e
anafilaxiaapoés picadade formiga napaciente I.E.N.A., conforme relatério médico emitido
pela Dr2 Rozilene Bastos Cabral Muniz;

Considerando que a adrenalina injetavel € o padrao ouro no tratamento da
anafilaxia;

Considerando as recomendacfes de varias sociedades médicas nacionais e
internacionais como a American Academy of Allergy Asthma & Immunology que indicam
0 uso imediato de injecao (auto injetavel) de adrenalina nos casos de choque anafilatico;

Considerando que o retardo no tratamento pode ocasionar risco de morte a
paciente em questao;

Este NATJUS conclui por considerara demanda como JUSTIFICADA.



3.2. Ha evidéncias cientificas? sim

3.3. Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e
Emergéncia do CFM? Sim.
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