TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0933/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n? 5013173-77.2025.4.03.6315
1.3. Data da Solicitagdo: 29/01/2026

1.4. Data da Resposta: 17/03/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 04/04/2022 — 3 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histédrico da doencga: Alergia alimentar — T78.0

3. Descricao da Tecnologia
3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

EPIPEN JUNIOR
Adrenalina auto injetavel, embalagens com 2 canetas (0,3 mg/0,3ml,0,15mg/0,3ml).
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. " . - . - - Existe
Macamahto Principio Ativo Registro na Disponivel no Opgoes disponiveis no S.US / Informagdes sobre o eGSO
ANVISA Ssus? financiamento e
Similar?
ADRENALINA - - adrenalina/epinefrina - 1mg/ml em ampolas de vidro + =
AUTOINJETAVEL 0,3mg ADRENALIN NAD NAG seringa e agulha AR
. Marca e o
Medicamento R Laboratério Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*
Comercial
ADRENALINA CoPEN VIATRIS (importado) | 29renalina O1smgemseringa | xz’:‘zgens Gl (02 -
AUTOINJETAVEL 0,3mg com sistema autoinjetavel mg/0,3m1,0,15mg/0,3mi).
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO (1)
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,
(1) - Epipen®: Produto importado, sem registro na ANVISA. N3o consta na lista da CMED.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 03/2026.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( X)NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A alergia alimentar é uma reag¢ao imunoldgica desencadeada pela ingestdo de
proteinas alimentares em individuos previamente sensibilizados, acometendo cerca de 3%
das criancas. Os alimentos mais frequentemente envolvidos sdo leite de vaca, ovo, trigo e
soja, responsaveis pela maioria dos casos. Geralmente, o paciente é alérgicoa um ou dois
alimentos, sendo raraaalergiamultipla. A lactose ndo causa alergia, pois € um carboidrato,
estando relacionada a intolerancia por deficiéncia de lactase. Aditivos alimentares tém
papel insignificante nas reagdes alérgicas, e ndo ha maior risco de reagdo a contraste
radioldgico em pessoas alérgicas a frutos do mar.

As manifestacdes clinicas podem ser mediadas por IgE (imediatas), ndo mediadas por
IgE (tardias) ou mistas. As rea¢Ges imediatas ocorrem minutos a até duas horas apods a
ingestdo e incluem urticaria, angioedema, sindrome oral alérgica, sintomas
gastrointestinais e anafilaxia, sendo as mais comuns. As tardias surgem horas depois e
incluem quadros como proctocolite e enteropatias induzidas por proteina. As formas
mistas envolvem doengas como dermatite atdpica e esofagite eosinofilica. As
manifestagdes cutaneas e gastrointestinais sao as mais frequentes. A anafilaxia é a forma
mais grave, podendo causar hipotensao, arritmias e comprometimento respiratoério, sendo
a alergia alimentar responsdvel por cerca de metade dos casos. Asma isolada é rara como
manifestacao exclusiva.

O tratamento consiste na exclusdao completa do alimento desencadeante. Em alguns
casos, especialmente alergias a leite, ovo e soja, pode ocorrer resolugao espontanea com
o tempo, sendo recomendada reavaliacao periddica para possivel reintroducao alimentar.
Criancas com histérico de anafilaxia devem portar epinefrina autoinjetavel. Anti-
histaminicos e corticosteroides auxiliam apenas no controle de sintomas leves, nao
prevenindo reagdes graves.

Anafilaxia

A anafilaxia é uma reacdo alérgica grave e potencialmente fatal, geralmente de inicio
rapido apds a exposicao ao agente desencadeante, como um alimento. Caracteriza-se pelo
acometimento simultaneo de dois ou mais sistemas do organismo — por exemplo, pele
associada a sintomas respiratérios ou gastrointestinais — com instalagdao subita e
progressao rapida. Os sinais de alerta incluem dificuldade respiratéria, chiado ou tosse
repetitiva, palidez, cianose, tontura ou desmaio, edema importante de labios e lingua,
urticaria disseminada, vomitos repetitivos e diarreia intensa. A apresentag¢ao pode variar
entre individuos e até entre episédios na mesma pessoa.

A alergia alimentar é uma das principais causas de anafilaxia. Existe ainda uma forma
especifica chamada FPIES agudo, que cursa com vémitos intensos cerca de quatro horas
apods a ingestdo do alimento, podendo evoluir com desidratacdo e queda de pressao
arterial, configurando quadro potencialmente grave e de dificil diagndstico.

A adrenalina (epinefrina) é o tratamento de primeira linha e deve ser administrada
imediatamente ao reconhecimento da anafilaxia, mesmo diante de suspeita de quadro
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iminente. A aplicacdo é intramuscular e, por isso, existem dispositivos autoinjetdveis que
permitem uso rapido fora do ambiente hospitalar. Como pode ser necessaria uma segunda
dose, recomenda-se que pessoas com risco de anafilaxia tenham sempre dois dispositivos
disponiveis. Apds o uso, é obrigatdriaavaliacdoem servico de emergéncia, com observacao
minima de quatro horas, devido ao risco de reagao bifasica.

No Brasil, a epinefrina autoinjetavel ndo é amplamente disponivel comercialmente,
sendo necessaria importagao. As doses variam conforme peso e idade, e o paciente deve
ser treinado para o uso correto do dispositivo. Estdo em estudo formulagdes alternativas,
como intranasal e sublingual, ainda nao liberadas para uso comercial.

Ndo hd medicamento capaz de prevenir alergia alimentar; o manejo baseia-se na
exclusdo rigorosa do alimento desencadeante, orientacdo do paciente e familiares para
evitar exposi¢des acidentais e elaboragao de um plano de agdo escrito para manejo de
possiveis reacOes. Casos leves podem melhorar espontaneamente ou com anti-
histaminicos, mas quadros graves exigem uso imediato de adrenalina.

Epipen®

A adrenalina autoinjetavel € um medicamento essencial no tratamento de emergéncia
da anafilaxia causada por ingestao ou contato acidental com alérgenos. Comercializada em
dispositivos como Epipen®, Anapen®, Jext® e Emerade®, apresenta-se em forma de
“caneta” pré-preparada, de facil aplicacdo, permitindo que pacientes ou cuidadores
administrem a medicacdo rapidamente, mesmo sem treinamento avan¢ado, aumentando
a chance de sobrevivéncia antes de chegar a um servigo médico. As apresentacdes de
adrenalina disponiveis no SUS ndo sdo adequadas para uso domiciliar em situa¢Ges de
emergeéncia.

A administragdo deve ser intramuscular, na face anterolateral da coxa, com dose de
0,01 mg/kg em criangas (maximo de 0,3 mg). Estudos demonstram que a via intramuscular
é segura, com efeitos adversos em cerca de 1%, muito menor que a via endovenosa, que
apresenta cerca de 10% de efeitos adversos. Apds a aplicagao, o paciente deve permanecer
em ambiente hospitalar para monitoramento e manejo de possivel reacao bifasica, além
de suporte com anti-histaminicos, corticosteroides e manutencdo hemodinamica e
ventilatoria.

Devido a imprevisibilidade da anafilaxia, a autoinjecdo permite intervengao imediata,
garantindo que o paciente tenha tempo de chegar ao servico de emergéncia.

Guidelines internacionais (WAO, AAAAI, EAACI) e nacionais (ASBAI) recomendam o uso
desses dispositivos mono dose, pois sdao seguros, simples e eficazes, evitando o risco de
administracdo incorreta em situacdes de estresse, como ocorreria com seringa e ampol a.

No Brasil, esses produtos sdo importados, ndo tém registro na ANVISA, nem constam
na lista de precos da CMED, mas sao aprovados pelo FDA para uso em reacdes alérgicas
graves, servindo como medida vital temporaria até que o paciente receba atendimento
hospitalar.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Diminuicao dos sintomas, menor risco de evolucao para fatalidade, que o paciente
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consiga ser encaminhado a um servico de emergéncia ou ativar o seu plano de agao
orientado pelo médico (chamada de 192, etc.) apds os primeiros sintomas.

6. Conclusdo

6.1. Parecer

( X ) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

A medicagdo disponivel no SUS, adrenalina/epinefrina 1 mg/mL em ampolas com
seringa e agulha, exige preparo intramuscular e apresenta dificuldade de uso por leigos em
situacOes de estresse. A adrenalina autoinjetavel, por ser pratica e segura, é indicada para
emergéncias de anafilaxia fora de servicos de saude.

Como a reacdo anafilatica pode ser fatal em poucos minutos, este NATJUS considera
favoravel a demanda pelo uso da adrenalina autoinjetavel.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme defini¢cdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
( x ) SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungdo
( )NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avalia¢do
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Rela¢do Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atenc¢do Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
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entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condigdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cles socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagcdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsdvel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugdo n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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