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NOTA TECNICA N2 4357/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Processo n2 5000547-89.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 01/06/2026

1.4. Data da Resposta: 09/06/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 14/04/2017 — 9 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga:

Anafilaxia induzida por amendoim — CID T78
Transtorno do Espectro Autista (TEA) - CID F84.0

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

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relagdao 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 atuacao
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

canetas

de vidro + seringa e agulha

. ., . Registro na Disponivel no | Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
LD Principio Ativo ANVISA Sus? financiamento Similar?
GRS LRI adrenalina/epinefrina - 1mg/ml em ampolas
autoinjetavel - minimo 2 Epinefrina NAO NAO P & P NAO

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*
. adrenalina 0,15mg em seringa No minimo
ADRENALINA EPIPEN VIATRIS (importado) ) § em sering (1) (1)
com sistema autoinjetavel 2 canetas
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO (1)

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: (1) — Epipen®: Produto importado, sem registro na ANVISA. Ndo consta na lista da CMED.

4.3. Recomendag¢des da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( x ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

R: Para quadros agudos de alergia, ha indicacdo do uso de adrenalina injetavel com
bastante rapidez.

O uso é seguro, e se a crise é grave e a distancia do servico de salde é longa é a
medida segura e eficaz.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
R: Mantém a vida até chegar ao servigo de saude.

6. Conclusdo

6.1. Parecer

( x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Trata-se de uma crianga com 9 anos de idade e diagndstico de Anafilaxia induzida
por amendoim — CID T78; Transtorno do Espectro Autista (TEA) - CID F84.0. o relatério
médico encaminhado informa que a crianca tem alergia a amendoim e teve crise
anafilatica apds exposi¢dao ao alérgeno em questao.

A adrenalina injetavel é o padrao ouro no tratamento da anafilaxia e tem
indicagdo de primeira linha por varias sociedades médicas nacionais e internacionais
como a American Academy of Allergy Asthma & Immunology que recomendam o uso
imediato de injegdo (autoaplicavel) de adrenalina e a ida a uma emergéncia mais préxima
0 mais rapido possivel nos casos de choque anafilatico.

Algumas marcas, mais comuns, incluem EpiPen® e EpiPen Jr® contém o
medicamento epinefrina (adrenalina), um agonista dos receptores alfa, indicado no
tratamento de emergéncia de reag¢des alérgicas (Tipo 1) incluindo anafilaxia. Os
medicamentos siao aprovados pela Food and Drug Administration (FDA), agéncia federal
do Departamento de Satide e Servicos Humanos dos Estados Unidos e estao indicados no
tratamento de emergéncia de reagoes alérgicas.

N3ao ha registro na Anvisa e também nao ha similar no Brasil, é proibida a venda
desses produtos em lojas no mercado nacional, a Unica via legal de acesso no pais é por
meio de importagdao para uso pessoal via prescricdo médica, um processo que possui
custos elevados e envolve tramites burocraticos.

Em emergéncias, o paciente deve buscar uma unidade de salide para aplicagdo da
adrenalina convencional em ampolas. Existem pautas em andamento (como o Projeto de
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Lei 85/2024) para tentar obrigar o SUS a fornecer essas canetas no futuro, além de
pesquisas nacionais para o desenvolvimento de um dispositivo brasileiro.

Mas como esse paciente em especial além do quadro de alergia grave também tem
quadro de autismo, pode ter mais risco de exposi¢cdo inadvertida. Assim, concluimos
favoravelmente a solicitagao.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
(X') SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo

( ) NAO
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8. Outras Informacoes — 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¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Salde e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio 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 definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficdcia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Rela¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, 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 Atencdo Primaria em salude e aqueles relacionados
a agravos e programas de salde especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
aten¢do. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo 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 condi¢des de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
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centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federag¢do 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 sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
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 nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolug¢do n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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