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NOTA TECNICA N2 3890/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificagcdo do solicitante

1.1. Solicitante: _
1.2. Processo n? 5000766-05.2026.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 15/05/2026

1.4. Data da Resposta: 26/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
I
2.1. Data de Nascimento/ldade: 10/04/1983 — 43 anos
2.2.Sexo: Feminino
2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP
2.4. Histérico da doenca: Alergia severa ao latex (borracha natural da seringueira), com
sindrome latex-fruta, associada a risco de anafilaxia. CID(s) relacionados:
e CID Z91.040 — Historia pessoal de alergia ao latex
¢ CID T78.2 — Anafilaxia
¢ CID Z91.0 — Histérico de reacao adversa a substancia nociva
e CID T78.4 — Alergia ndo especificada (relacionada ao latex)

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a andlise da relagdo entre doenga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias
particulares do caso concreto e passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos
limites de atuagao deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.

{@}wwwu;vJus BR vy6hoRPO® Ttise



TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO

aE m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. et . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Medicamsnto EHRGPio Atvo ANVISA Sus? financiamento Similar?
ADRENALINA EPIPEN - caneta
autoinjetavel 0,3mg - Uso
emergencial em caso de adrenalina/epinefrina - Img/ml em ampolas de
reagdo anafilatica, com ADRENALINA NAO NAO . . NAO
R vidro + seringa e agulha
aplicagdo intramuscular na
face lateral da coxa, conforme
prescricdo médica.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
’ adrenalina 0,3mg em seringa com
ADRENALINA EPIPEN EPIPEN VIATRIS (importado) . B i ea? g (1) 0,3ML (1)
sistema autoinjetavel

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

* Calculo 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 maio 2026

4.3. Recomendagdes da CONITEC: NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

A paciente apresenta quadro de alergia severa ao latex, com sindrome latex-fruta
e histdrico documentado de anafilaxia, inclusive com episddio grave em ambiente laboral,
com necessidade de atendimento emergencial hospitalar. Trata-se de condicdo cronica,
incuravel e com risco recorrente de exposi¢cao ao alérgeno, mesmo diante de medidas de
evitagao, conforme descrito em relatério médico e formulario técnico.

A anafilaxia é uma reacgao sistémica aguda, potencialmente fatal, caracterizada por
comprometimento respiratdrio, cardiovascular e/ou neuroldgico, com rapida evolugdo
clinica. A literatura cientifica internacional é unanime em estabelecer que a epinefrina
(adrenalina) por via intramuscular constitui o tratamento de primeira linha e Unica
intervencao capaz de interromper o processo fisiopatoldgico da anafilaxia de forma eficaz
e segura.

Diretrizes internacionais, como as da World Allergy Organization (WAO) e
European Academy of Allergy and Clinical Immunology (EAACI), bem como revisGes
sistematicas e estudos observacionais, demonstram que o uso precoce de adrenalina esta
associado a redugdo significativa da mortalidade e das complicages graves. Simons et al.
evidenciam que o atraso na administracdo da epinefrina esta diretamente relacionado ao
aumento do risco de 6bito em anafilaxia. Ademais, estudos mostram que a administragao
intramuscular na face antero-lateral da coxa apresenta absor¢cdo mais rapida e eficaz,
sendo o método de escolha.

Em relagao as apresentagGes farmacéuticas, a adrenalina pode ser disponibilizada
em ampolas para uso hospitalar ou em canetas autoinjetaveis (epinephrine auto-injectors
— EAI). Embora ambas contenham o mesmo principio ativo, as evidéncias demonstram
vantagens consistentes das canetas autoinjetaveis no contexto extrahospitalar. Estudos
observacionais e revisdes sistematicas indicam que pacientes portadores de autoinjetores
apresentam maior probabilidade de administracdo precoce da medicacao, reduzindo o
tempo até o tratamento e melhorando os desfechos clinicos. A formula¢dao autoinjetdvel
elimina erros de dose, facilita o uso por leigos e permite intervengao imediata em
ambientes ndo assistidos.

Importante destacar que ndo ha alternativa terapéutica disponivel no SUS com
igual perfil de efetividade no contexto de uso domiciliar e extrahospitalar. A adrenalina
em ampola, embora disponivel em servicos de saude, ndo se mostra funcional para uso
emergencial pelo proprio paciente fora do ambiente hospitalar, devido a necessidade de
preparo, técnica e risco de erro de dose. Dessa forma, ndo ha equivaléncia funcional
entre as formas farmacéuticas.

No ambito regulatdrio, ndo foram identificados relatérios especificos da CONITEC
acerca da incorporacdo da adrenalina em caneta autoinjetdvel no SUS, devendo ser
considerada como tecnologia ndo avaliada para fins de incorporacdo. Contudo, diretrizes
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do Ministério da Saude e protocolos clinicos reconhecem a adrenalina como tratamento
padrao para anafilaxia, ainda que ndao contemplem a apresentacdo autoinjetdvel.

Assim, a luz da medicina baseada em evidéncias, a adrenalina autoinjetavel ndo
representa apenas uma formulagao alternativa, mas uma tecnologia com impacto clinico
relevante no desfecho de pacientes com risco de anafilaxia fora do ambiente hospitalar.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

O uso da adrenalina autoinjetavel permite a administracao imediata da medicacao
em situagOes de anafilaxia, antes da chegada ao servico de saude, o que é determinante
para a sobrevivéncia do paciente. Os beneficios incluem reducdo significativa do tempo
para intervencdo, diminuicdo da progressdo da reacao anafilatica, reducdao da
necessidade de internagdo e diminuigdo do risco de obito.

No caso em andlise, considerando a exposi¢ao continua e inevitavel ao latex no
ambiente laboral, associada a ocorréncia prévia de reagao anafildtica grave, o beneficio
esperado é a possibilidade de resposta terapéutica imediata em eventos futuros,
reduzindo risco de evolucgao fatal.

6. Conclusao

6.1. Parecer
( X) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

A paciente apresenta diagndstico de alergia severa ao latex, com risco
comprovado de anafilaxia e episddio prévio grave documentado, além de exposi¢ao
continua ao agente desencadeante no ambiente de trabalho. Trata-se de condigdo clinica
potencialmente fatal, com evolugdo imprevisivel e necessidade de intervenc¢do imediata.

A literatura cientifica demonstra de forma robusta que a adrenalina é o
tratamento de primeira linha para anafilaxia, sendo a Unica intervencao capaz de reverter
rapidamente o quadro. No entanto, a efetividade do tratamento esta diretamente
relacionada a precocidade da administracdao, sendo frequentemente invidvel aguardar
atendimento hospitalar em tempo habil.

Nesse contexto, a caneta autoinjetavel de adrenalina representa tecnologia
essencial para manejo da condicdo fora do ambiente hospitalar, permitindo
administracdo segura e imediata por paciente ou terceiros. Diferentemente das ampolas
disponiveis em servicos de saude, ndo ha alternativa plenamente equivalente no SUS para
uso domiciliar/emergencial extrahospitalar.

Embora a tecnologia nao esteja formalmente incorporada ao SUS e ndo tenha sido
avaliada pela CONITEC até o momento, sua indicagdo é amplamente respaldada por
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diretrizes internacionais e consenso clinico, sendo considerada padrdo de cuidado em
pacientes com risco de anafilaxia.

Dessa forma, considerando a gravidade do quadro, o risco de o&bito, a
imprevisibilidade da exposicdo e a auséncia de alternativa terapéutica funcional
equivalente disponivel no SUS, o NATJUS manifesta-se favoravelmente ao fornecimento
da adrenalina em caneta autoinjetdvel excepcionalmente para o caso em questao.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme defini¢do de urgéncia e emergéncia do
CFM?

( X) SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

( )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 a¢bes 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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
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medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢io das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade,
eficacia, a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliacdo econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 prioritarias da
populacdo brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relagdo 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 populagao, 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 diagnostico 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3do 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 sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o
Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés
componentes:
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» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢do Primdria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de aten¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo
brasileira na Aten¢dao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo
fornecimento dos itens a populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variacdes de organizacdo pactuadas por estados e regidoes 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 condicdes de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estao
correlacionadas com a precariedade das condi¢gdes socioecondbmicas de um nicho
especifico da sociedade. Os medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos
e distribuidos de forma centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes
da federacao o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo 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 estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdao 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 organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 392, §19, da
Resolugdo n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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