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Rio de Janeiro, 09 setembro de 2022.

Processo n° 0199553-54.2022.8.19.0001
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Epinefrina autoinjetavel 0,15mg (EpiPen Jr®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
da Secretaria Municipal do Rio de Janeiro (fls. 22 e 23), emitidos em 22 de julho de 2022
pela médical .

2. Em sintese, trata-se de Autora portadora de alergias mdultiplas, com
desenvolvimento de episodios de choque anafilatico. Seu quadro é considerado grave,
devido 4 imunodeficiéncia. Deve fazer uso de Epinefrina autoinjetavel (EpiPen Jr PAK®) —
0,275mg ou 0,54mL em caso de reagdo alérgica severa, com dificuldade respiratoria.
Classificacdo Internacional de doenga (CID-10) citadas: D84.9 - Imunodeficiéncia n&o
especificada; T78 - Efeitos adversos ndo classificados em outra parte e Z88 - Historia
pessoal de alergia a drogas, medicamentos e a substancias biolégicas.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca alérgica pode manifestar-se em qualquer idade, pois vai depender
do ambiente em que a pessoa vive ou do momento em que se expde a um determinado
agente.O ser humano estd exposto a uma série de agentes como &caros, fungos, insetos,
alimentos e medicamentos que, em individuos geneticamente predispostos, podem
desencadear uma resposta exagerada do sistema imunoldgico, também conhecida como
hipersensibilidade. E como se o sistema imunolégico considerasse o agente mais agressivo
do que realmente é. A heranca genética é a base para ter alergia, mas é necessaria a
associacdo com fatores do ambiente?.

2. A anafilaxia é definida como uma reacdo imediata sistémica, mediada por
anticorpos, com rapida liberagdo de potentes mediadores de mastdcitos e basofilos. Reacdo
anafilactoide compreende aquele evento, também decorrente da liberacdo de mediadores de
mastdcitos e basofilos, mas ndo dependente de IgE. A anafilaxia é dependente de varios
estimulos com um amplo espectro de sinais e sintomas, € uma reacdo alérgica grave de inicio
subito e potencialmente fatal. Nas formas mais leves, pode-se observar comprometimento da
pele, com aparecimento de prurido, urticaria e angioedema. Nas reacOes anafilaticas mais
graves, 0 quadro clinico pode ser dramético, com angioedema (especialmente edema
laringeo), hipotens&o, broncoespasmo, nduseas, vomitos, dor abdominal, diarreia e/ou efeitos
cardiacos diretos, incluindo arritmias?.

DO PLEITO

1. A Epinefrina auto injetavel (EpiPen Jr®) esta indicada no tratamento de
emergéncia de reagdes alérgicas (Tipo 1), incluindo anafilaxia a insetos picadores ou
mordedores, imunoterapia com alérgenos, alimentos, drogas, substancias de teste de

! Doenca do século XXI- Alergia: perguntas e repostas. Associagao Brasileira de alergia e imunopatia ReGIONAL DO Rio de
Janeiro. Disponivel em: < http://www.sbai.org.br/imagebank/ ALERGIA-PERGUNTAS-E-RESPOSTAS.pdf>. Acesso em: 09
set. 2022.

2TALLO, F.S. et al. Anafilaxia: reconhecimento e abordagem. Uma reviséo para o clinico. Rev. Bras. Clin. Med., v.10, n® 4, p.
329-333, Séo Paulo, 2012. Disponivel em: <http:/files.bvs.br/upload/S/1679-1010/2012/v10n4/a3038.pdf>. Acesso em: 09 set.
2022.
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diagndstico e outros alérgenos, bem como anafilaxia idiopética ou anafilaxia induzida por
exercicio. Destina-se a administracdo imediata em pacientes com risco aumentado de
anafilaxia, incluindo individuos com histérico de reacdes anafilaticas®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Epinefrina autoinjetavel 0,15mg (EpiPen
Jr®)) possui_indicacdo para o quadro clinico apresentado pela Autora - alergias mdaltiplas
com desenvolvimento de episddios de choque anafilatico.

2. Destaca-se que o0 medicamento prescrito Epinefrina na forma
autoinjetavel (EpiPen Jr®) ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa). Sendo assim, ndo se encontra padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagao através
do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, e sua aquisicdo deve ser
por meio de importacdo. Tal medicameto possui registro em outras agéncias reguladoras,
como na Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e na Food and Drug Administration
(FDA).

3. Nesse sentido, cumpre eIUC|dar que a importagdo de bens e produtos,
incluindo 0s ndo registrados no Brasil, é autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de
novembro de 2008* ( alterada pelas RDC n° 28, de 28 de junho de 2011 e RDC n° 48, de 31
de agosto de 2012 RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018 e Resolugdo n°® 262, de 1° de
fevereiro de 2019%%78). Contudo, a autorizagdo e entrega ao consumo se restringe aos
produtos sob vigilancia sanitéria, que atendam as exigéncias sanitarias dispostas na referida
portaria e legislacdo sanitéria pertinente. Sendo assim, cabe esclarecer que a aquisicao de
bens e produtos importados sem registro na Anvisa passa por um processo complexo
gue exige um determinado tempo, devido aos tramites legais e sanitarios exigidos.

4, Ressalta-se que o registro de medicamentos é um dos meios estabelecidos
pela Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia
terapéutica do medicamento, analisa sua seguranca e qualidade. Medicamentos ainda sem
registro ndo possuem diretrizes nacionais que orientem seu uso®.

5. Por fim, destaca-se que segundo orientacdo da Associa¢do Brasileira de
Alergia e Imunopatologia para o tratamento emergencial de anafilaxia, todo paciente (ou seu

3 Bula do medicamento Epinefrina auto-injetavel (Epipen®) por Food and Drug Administration. Disponivel em:
<http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2012/019430s053Ibl.pdf >. Acesso em: 09 set. 2022.

4 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008. Dispde sobre o
Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_81_2008_COMP_.pdf/d031f6d6-3664-4d66-ae0b-
d1d0ad106178>. Acesso em: 09 set. 2022.

5 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regulagdo. Legislagdo sanitaria RDC n° 28, de 28 de junho de 2011.
Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/res0028_28 06_2011.html>. Acesso em: 09 set. 2022.
® ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regulagdo. Legislagdo sanitaria RDC n° 48, de 31 de agosto de 2012.
Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0048_31 08 2012.pdf >. Acesso em: 09 set. 2022
"BRASIL. Imprensa Nacional. Diario Oficial da Unido. Resolugdo RDC N° 208, de 05 janeiro de 2018. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/1652079/do01-2018-01-08-resolucao-rdc-n-208-
de-5-de-janeiro-de-2018-1652075>. Acesso em: 09 set. 2022.

8 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regulacdo. Legislacdo sanitaria Resolugdo n° 262, de 1° de fevereiro de
2019. Disponivel em: <https://wwuw.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/61806085>. Acesso em: 09
set. 2022.

9 MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagdo Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas
Bésica e Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em:
<https://repositorio.unesp.br/handle/11449/108343?show=full>. Acesso em: 09 set. 2022.
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responsével) em risco de sofrer nova reacéo anafilatica deve saber reconhecer precocemente
0s sinais de uma crise, portar e saber aplicar a medicacdo de emergéncia. No caso da Autora
- crianca com 05 anos de idade - deve haver um responsavel por sua administracdo. O citado
kit deve conter: comprimidos de antihistaminico (anti-H1) e de corticosteroide, além de
agente [(2-agonista spray. Se as reacOes anteriores foram graves, caso da Requerente,
conforme relato médico (fl. 22) é aconselhavel dispor de adrenalina e anti-histaminico para
aplicacdo. Nesta situacdo séo Uteis os aplicadores auto injetaveis desta substancia®®.

6. Informa-se que ndo h& disponivel no Brasil para comercializagdo o
medicamento adrenalina na forma autoinjetavel.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

10 projeto Diretrizes: Associacdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina - Anafilaxia: Tratamento. 2011. Disponivel
em: <www.shp.com.br/pdfs/Anafilaxia_Tratamento_ AMB_2011.pdf>. Acesso em: 09 set. 2022.
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