Nota Técnica 556410

Data de conclusao: 11/08/2026 09:08:29

Paciente

Nome:

Data de Nascimento: 17/02/2011
Idade: 15 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Jundiai/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001006-91.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 556410

CID: T78.0 - Choque anafilatico devido a intolerancia alimentar
Diagnéstico: Anafilaxia a frutos do mar

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatério médico, resultados de
exames laboratoriais

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Nao
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Nome comercial: -

Principio Ativo: ADRENALINA

Via de administracao: IM - intramuscular

Posologia: 0,3 mg intra muscular, em caso de anafilaxia.

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao informado

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ADRENALINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Adrenalina/epinefrina
1mg/ml em ampola de vidro para uso com seringa e agulha em ambiente hospitalar.

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Epipen® 0,3mg
Penepin® 0,3mg

Anapen® 0,3mg e 0,5mg

Jext® 0,3mg

Emerade® 0,3mg

Auvi-Q® 0,3 mg

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ADRENALINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -
Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ADRENALINA

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: MEDICACAO INDISPONIVEL NO BRASIL, SEM PRECO DE
REFERENCIA JUNTO A ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ADRENALINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A anafilaxia é uma reacdo de
hipersensibilidade sistémica, grave e potencialmente fatal, de inicio subito, geralmente mediada
por mecanismos imunolégicos (frequentemente IgE-dependentes). A incidéncia mundial ao
longo da vida é estimada entre 0,05% e 2%, com varia¢cado conforme metodologia e populagao
estudada, e observa-se tendéncia de aumento nas ultimas décadas. Alimentos, medicamentos
e venenos de himendpteros figuram entre os principais desencadeantes, com maior frequéncia
de alimentos em criancas e farmacos em adultos.

Do ponto de vista fisiopatologico, a anafilaxia decorre da ativacdo sistémica de mastocitos e
basofilos, com liberacdo macica de mediadores como histamina, triptase, leucotrienos e
citocinas. Esse processo leva a vasodilatacdo intensa, aumento da permeabilidade vascular,
broncoconstricdo e disfuncdo miocardica, resultando em manifestacdes cutaneas, respiratérias,
cardiovasculares e gastrointestinais. O curso natural pode ser rapidamente progressivo,
culminando em choque distributivo e insuficiéncia respiratoria. Episddios bifasicos podem
ocorrer em até 5-20% dos casos, reforcando a necessidade de observacdo clinica apds
estabilizacéo inicial.

Entre os fatores de risco para quadros mais graves destacam-se asma n&o controlada,
mastocitose, uso de betabloqueadores ou inibidores da enzima conversora da angiotensina,
atraso na administracdo de adrenalina e histérico prévio de anafilaxia grave. A auséncia de
reconhecimento precoce e 0 manejo inadequado contribuem significativamente para
morbimortalidade.

As diretrizes internacionais, como as da World Allergy Organization e da European Academy of
Allergy and Clinical Immunology, séo categoricas ao recomendar a administracdo imediata de
adrenalina intramuscular como primeira linha de tratamento. A dose recomendada é 0,01 mg/kg
(méximo 0,5 mg em adultos), preferencialmente na face antero-lateral da coxa. Medidas
adjuntas incluem posicionamento adequado, oxigenoterapia, expansao volémica e, quando
necessario, broncodilatadores inalatorios. Anti-histaminicos e corticosteroides sao
considerados terapias adjuvantes, sem impacto comprovado na reversao imediata do quadro
ou na prevencao consistente de reacao bifasica.

O uso de adrenalina autoinjetavel € recomendado para pacientes com histérico de anafilaxia ou
risco elevado de recorréncia, permitindo administracdo precoce fora do ambiente hospitalar.
Evidéncias demonstram que a aplicacdo imediata esta associada a redugao de hospitalizacées,
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necessidade de suporte avancado e risco de &bito. A prescricdo deve ser acompanhada de
plano de acéo escrito, orientacdo detalhada sobre técnica de aplicacdo e educacéo quanto ao
reconhecimento precoce dos sintomas, compondo estratégia fundamental na prevencéo de
desfechos graves.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: A adrenalina autoinjetavel (epinefrina)
constitui uma intervencédo farmacolbgica especifica para uso emergencial em episodios de
anafilaxia no contexto comunitario (fora do ambiente hospitalar). Ao contrario da administragao
convencional por seringa e agulha, os dispositivos autoinjetaveis entregam uma dose pré-
medida intramuscular, facilitando a aplicacao rapida por pacientes ou cuidadores perante os
primeiros sinais de reacdo grave. Eles s&do projetados para reduzir o tempo para a
administracdo, diminuir erros técnicos e melhorar a prontidao terapéutica — fatores cruciais em
uma condicdo que evolui em minutos. Estudos farmacodindmicos demonstram que a injecéo
intramuscular atinge concentracées plasmaticas que podem reverter a vasodilatacdo, o
broncoespasmo e outro sinais de anafilaxia.

Os resultados esperados com o uso de adrenalina autoinjetavel sdo a reversao rapida dos
principais sintomas fisiol6gicos da anafilaxia, particularmente hipotens&o, broncoespasmo e
edema de via aérea, além de potencial reducao de desfechos adversos graves como choque e
morte. Embora ensaios clinicos randomizados controlados diretamente comparando
autoinjetores com administracdo manual sejam inexistentes — muitas vezes por razdes éticas
— e as revisdes sistematicas indiguem auséncia de evidéncia robusta de ensaios nesse
confronto, as diretrizes clinicas e literatura de consenso clinico sustentam fortemente o uso
emergencial da adrenalina como primeira linha de tratamento de anafilaxia (nivel de evidéncia
baixa a moderada, recomendacédo forte) devido ao efeito fisiologico claro da droga e a
plausibilidade bioldgica estabelecida.

Diversas diretrizes e 0rgaos regulatorios internacionais orientam o uso de adrenalina
autoinjetavel em pacientes com risco de anafilaxia. A European Medicines Agency destaca que
a administracdo intramuscular € a via preferencial para resposta rapida e recomenda que
pacientes carreguem dois dispositivos por razées de seguranca. O posicionamento da British
Society for Allergy and Clinical Immunology e de conselhos de ressuscitacdo no Reino Unido
reforca que os autoinjetores séo o tratamento de primeira escolha para anafilaxia grave, com
recomendacdes para treino estruturado quanto ao uso e duas unidades por paciente.

Recomendaco6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: ADRENALINA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Venho em atencao aos quesitos colocados por Vossa Exceléncia (Num.
598260708 - Pag. 1 e 2) responder conforme exposto a seguir:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipétese de incorporacao?

Medicamento néo incorporado, nao disponivel para comercializa¢ao no Brasil.

2. Caso haja manifestacao contraria da CONITEC para incorporacao, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacao pelo 6rgao?

Nao ha manifestacédo da CONITEC.
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3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SuUs?

N&o ha PCDT de anafilaxia.

4. Quais sao todas as indicacoes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

Medicamento nao possui registro na ANVISA.

5. A indicacao especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

Medicamento néo possui registro na ANVISA.

6. Caso a indicacao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

Nao se aplica.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase lll,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

Sim. Diversas diretrizes e 6rgéos regulatérios internacionais orientam o uso de adrenalina
autoinjetavel em pacientes com risco de anafilaxia.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacao as opcoes disponiveis no SUS? Sim.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Sim.

c) Ganho de sobrevida livre de progressao? Nao se aplica.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Sim.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA? N&o ha registro na ANVISA.

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacao aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

Nao ha um numero especifico de "taxa de sobrevida global" da adrenalina autoinjetavel
comparado a outros tratamentos disponiveis no SUS — esse dado nao existe na literatura, por
razdes éticas: ndo ha estudos randomizados comparando sobrevida com adrenalina versus
sem adrenalina, ja que retardar o tratamento de primeira linha em anafilaxia seria inaceitavel do
ponto de vista ético.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

N&o ha dados disponiveis para realizar essa comparacao.

Portanto:

CONSIDERANDO o diagnéstico de ANAFILAXIA a frutos do mar, conforme dados constantes
do processo.

CONSIDERANDO a solicitagéo de adrenalina auto-injetavel.

CONSIDERANDO a ampla evidéncia de beneficio do uso da adrenalina auto injetavel no
tratamento da anafilaxia, principalmente se usado de maneira precoce diminuindo risco de
fatalidade.

CONSIDERANDO que, dado o risco de acidentes ou aplicacdo de dose incorreta, a opgcao de
utilizar a medicacdo na apresentacdo ampola+seringa € adequada apenas para ambiente
hospitalar e profissionais capacitados.

CONSIDERANDO que a caneta de adrenalina auto injetavel é desenhada para o uso imediato
sem necessidade de preparo técnico ou assepsia previa.

CONSIDERANDO que nos autos do processo encontram-se informagdes detalhadas sobre o
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quadro clinico da paciente, inlcuindo resultados de exames que comprovam o diagnéstico de
alergia (IgE especifica positiva).

CONCLUI-SE que HA elementos técnicos para sustentar a indicacéo especifica de adrenalina
auto-injetavel. DEVE-SE RESSALTAR que ha razdes técnicas para considerar a resolucéo da
demanda uma urgéncia médica pois a falta do medicamento pode levar a risco de morte se a
medicacao nao for aplicada a tempo.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco potencial de vida

Referéncias bibliograficas: - Cardona V, Ansotegui |J, Ebisawa M, et al. World Allergy
Organization = Anaphylaxis Guidance 2020. World Allergy Organization Journal.
2020;13(10):100472.

- Muraro A, Roberts G, Worm M, et al. Anaphylaxis: Guidelines from the European Academy of
Allergy and Clinical Immunology. Allergy. 2014;69(8):1026—1045.

- Shaker MS, Wallace DV, Golden DBK, et al. Anaphylaxis — 2020 Practice Parameter
Update. Journal of Allergy and Clinical Immunology. 2020;145(4):1082-1123.

- Turner PJ, Worm M, Ansotegui IJ, et al. Time to revisit the definition and clinical criteria for
anaphylaxis? World Allergy Organization Journal. 2019;12:100066.

- Simons FER, Ardusso LRF, Bilo MB, et al. International consensus on (ICON)
anaphylaxis. World Allergy Organization Journal. 2014;7:9.

- Simons KJ, Simons FER. Epinephrine and its use in anaphylaxis: current issues. Current
Opinion in Allergy and Clinical Immunology. 2010;10(4):354-361.

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Em atencdo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma
tecnologia possui evidéncia cientifica quando estda embasada em: 1) ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios,
sera considerada sem evidéncia cientifica.

Foram identificados documentos visando caracterizar a incapacidade financeira de arcar com o
custeio do medicamento.

Nao foi identificado nos anexos documentacao comprobatéria de negativa administrativa de
fornecimento da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao sus.

N&o foi identificada solicitacdo de incorporacdo pendente de analise pela CONITEC para a
tecnologia solicitada.
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