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NOTA TECNICA N2 6777-A/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.2. Processo n? 5001070-04.2026.4.03.6703
1.3. Data da Resposta: 28/08/2026
1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE
2.1. Data de Nascimento/ldade: 07 anos

2.2. Sexo: Masculino
2.3. Cidade/UF: Ilha Solteira/SP
2.4. Histérico da doenca: CID-10 T78.4 — Alergia ndo especificada

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o Natlus se destina exclusivamente a andlise da relagdo entre doenga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestacdes assemelhadas em:

1. Acbes que versem sobre dispensacdo de medicamentos pertencentes ao Componente
Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja analise compete a Rede de Atencdo Basica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulagdo de Ofertas e Servigos
de Saude);

3. Agdes que nao digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. Agoes de responsabilidade civil, no que estao abarcados os casos de erros médicos, bem
COMOo processos criminais.

Assim, passamos a emissdao do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no Opgoes dlSpOhlVEl? no S_US / Informagdes sobre o Existe _Ge'nerlco
SuUs? financiamento ou Similar?
EPIPEN JUNIOR 0,15 MG —
ADRENAL”,\‘A/EPINEF,RINA Uso em unidades de saude (hospitais, pronto- socorros e
AUTOINJETAVEL PEDIATRICA, . . . L
~ unidades de pronto-atendimento e unidades moéveis de
OU PRODUTO EQUIVALENTE DE EPINEFRINA 1134302200017 NAO urgéncia e emergéncia): adrenalina/epinefrina - 1mg/ml em SIM
ADRENALINA/EPINEFRINA g gl o /€P " &
AUTOINJETAVEL PEDIATRICA ampolas de vidro + seringa e aguiha
0,15 MG.
. Prego vigente
Medicamento vl Laboratério Apresentagdao Tabela CMED -
de menor prego
PMVG
. . - - NAO CONSTA NA
EPIPEN JUNIOR 0,15 MG EPIPEN JUNIOR NAO CONSTA NA TABELA CMED NAO CONSTA NA TABELA CMED TABELA CMED

4.2. RECOMENDAGOES DA
( ) RECOMENDADO (

CONITEC:

) NAO RECOMENDADO ( X

) NAO AVALIADO

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo. O SUS disponibiliza em hospitais a adrenalina convencional,

para aplicacdo por professional habilitado.

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: A RENAME 2024 tem padronizado no Componente Bdasico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF) de competéncia Municipal, diversos medicamentos para o tratamento de alergias, como os anti-
histaminicos (Dexclorfeniramina, Loratadina, Prometazina), corticoides sistémicos (Dexametasona, Prednisolona, Prednisona),
broncodilatadore e corticoides tépicos (Dexametasona).

4.6. Recomendagdes da CONITEC: Nao avaliado.
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5. DISCUSSAO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA

A anafilaxia é uma reagao de hipersensibilidade sistémica, aguda e potencialmente
fatal, que pode evoluir rapidamente com comprometimento respiratoério, cardiovascular,
cutaneo e/ou gastrointestinal. O reconhecimento precoce é fundamental, pois a evolugdo
para choque e parada cardiorrespiratdria pode ocorrer em poucos minutos.

As recomendacdes contempordaneas para manejo da anafilaxia estabelecem a
epinefrina intramuscular como tratamento de primeira linha, n3o devendo sua
administracao ser retardada pela utilizacdo de outras terapias.

Dispositivos autoinjetaveis apresentam vantagem operacional por disponibilizarem
dose previamente preparada, permitindo administracao rapida pelo proprio paciente ou
cuidador, inclusive em ambiente extrahospitalar. Essa caracteristica pode ser
particularmente importante nos individuos com risco de anafilaxia, nos quais o tempo
entre o inicio dos sintomas e a administracdo da epinefrina é determinante.

Anti-histaminicos e corticosteroides podem ser utilizados como medidas adjuvantes
em situagdes especificas, mas nao substituem a epinefrina no tratamento inicial da
anafilaxia.

Apods a administracdo da epinefrina, é indispensavel o encaminhamento imediato
para servico de emergéncia, em razdo do risco de recorréncia dos sintomas e de reagao
bifasica.

No contexto brasileiro, deve-se distinguir a disponibilidade de adrenalina em
apresentacBes convencionais no SUS da disponibilidade de dispositivos autoinjetaveis. A
apresentacdo em ampola/seringa exige preparo e administracdo adequada da dose,
podendo ser menos apropriada para utilizacdo emergencial por pacientes ou cuidadores
leigos. As principais diretrizes internacionais e nacionais de alergia recomendam que
pacientes sob risco elevado tenham acesso a dispositivo de adrenalina autoinjetavel e
sejam treinados para seu uso.

Autoinjetores de adrenalina
Os autoinjetores de adrenalina apresentam a vantagem de serem dispositivos pré-
dosados, de uso rapido e relativamente simples, permitindo que o préprio paciente ou

cuidador administre a medica¢do ainda fora do ambiente hospitalar. Essa caracteristica é
particularmente relevante porque a anafilaxia pode ocorrer de forma imprevisivel e em
locais onde o acesso imediato a um servico de emergéncia ndo é possivel. Em algumas
situacOes, pode ser necessdria uma segunda dose, razdo pela qual recomendagbes
internacionais orientam que pacientes com risco de anafilaxia disponham de mais de um
dispositivo.
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Apds a administragdo da adrenalina autoinjetdvel, o paciente deve ser
encaminhado imediatamente para atendimento de urgéncia, permanecendo sob
observacao devido a possibilidade de recorréncia dos sintomas, inclusive reacdo bifdsica.
Anti-histaminicos e corticosteroides podem ser utilizados como terapias adjuvantes em
situagOes selecionadas, mas nao substituem a adrenalina, que permanece como
medicamento essencial e de primeira escolha.

As principais diretrizes nacionais e internacionais de manejo da anafilaxia
recomendam a disponibilidade de dispositivo de adrenalina autoinjetavel para pacientes
com risco de reacdes anafilaticas, associada a orientacdo e treinamento quanto ao seu uso
e a necessidade de procura imediata de atendimento de emergéncia apds a administracao.

5.2. BENEFiCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA

Diminuicdo dos sintomas, menor risco de evolucdo para fatalidade, que o paciente
consiga ser encaminhado a um servico de emergéncia ou ativar o seu plano de acdo
orientado pelo médico (chamada de 192, etc.) apds os primeiros sintomas.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER
( x ) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA

A adrenalina/epinefrina é o tratamento de primeira escolha da anafilaxia, uma
emergéncia clinica potencialmente fatal, na qual a administracdo precoce,
preferencialmente por via intramuscular, é fundamental para reduzir a progressdo do
guadro.

Diante do risco associado a alergia alimentar a proteina do leite de vaca e a
possibilidade de exposicdo inadvertida ao alérgeno, este NATJUS manifesta-se
favoravelmente a utilizagdo da adrenalina/epinefrina autoinjetavel, quando
clinicamente indicada para tratamento de anafilaxia, sem preferéncia por fabricante ou
marca comercial.

A apresentacdo autoinjetavel adrenalina/epinefrina apresenta avantagem pratica
e maior segurangca operacional em relacdo a ampola convencional, por permitir
administracdo imediata da dose sem necessidade de preparo da medicacdo. Ressalta-se,
ainda, que a utilizacdo do autoinjetor ndo substitui o atendimento de emergéncia, devendo
o paciente ser encaminhado imediatamente a servico de saude apds a administragao.
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Justifica-se a alegagdaode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcdo

(X) NAO
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tratamento de primeira linha e destaca a importancia da disponibilidade de adrenalina
autoinjetdvel para pacientes em risco.
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tratamento emergencial de reacdes alérgicas graves, incluindo anafilaxia, comotratamento
de suporte enquanto o paciente busca atendimento médico.
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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 satude 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 acdes de
saude no pais.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos 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 drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: 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 prioritariasda 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 - Relagdao 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
prioritdrias 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. Sdo 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:
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» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdao Primdria em salde 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
qgue tratam os principais problemas e condi¢cdes de salde da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria 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 variacGes de organizacdo
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¢cdes 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
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo 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 responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas crénico-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 organizagdo distintas.

A autoria do presente documento n3o é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolucdo n?
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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