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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3588/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 12 Vara Federal de Botucatu

1.3. Processo n2: 5000863-77.2023.4.03.6131
1.4. Data da Solicitagdo: 17/08/2023

1.5. Data da Resposta: 18/08/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 09/11/2015 — 07 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Botucatu/SP

2.4. Histdérico da doenga: Anafilaxia a inseto — CID10 T78-2

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO EPINEN JR 0,15MG

4.2. Principio Ativo: EPINEFRINA

4.3. Registro na ANVISA: A adrenalina autoinjetdvel (Epipen Junior®) ndo tem liberacdo pela

ANVISA conforme consulta realizada no banco de registro de medicamentos da ANVISA
este medicamento ainda ndao tem registro no Brasil sendo adquirido apenas por processo
de importacdo. Para tal, deve ser solicitada autorizacdao de importacado junto a ANVISA.
4.4. 0 produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: NAO

4.5. Descrever as op¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: ndo ha

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: Epinefrina

4.7.2. Laboratdrio: Meda Pharmaceuticals

4.7.3. Marca comercial: Epipen®

4.7.3. Apresentacao: canetas auto-injetaveis

4.7.4. Prego maximo de venda ao Governo: ndo adquirido

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: apenas por importacado

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
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Existem evidéncias cientificas de que o uso precoce de adrenalina na anafilaxia esta
associado a desfecho clinico mais favoravel. As diretrizes internacionais da American
Academy of Allergy, Asthma and Immunology (AAAAI), ASCIA (Australasian Society of
Clinical Immunology and Allergy), International Liaison Committee on Resuscitation
(ILCOR), World Allergy Organisation (WAQO) assim como da Sociedade Brasileira de
Pediatria, Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia e Sociedade Brasileira de
Anestesiologia recomendam a inje¢ao intramuscular de adrenalina através de autoinjetor
na regidao da coxa sem demora como primeira linha de tratamento da anafilaxia.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Controle dos sintomas respiratodrios até a chegada da paciente ao servico de saude.

5.3. Parecer
( X)) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

O relatério médico encaminhado informa que se trata de uma criangca com 7 anos e que
apresenta exames mostrando sensibilizacao alérgica a picada de alguns insetos. Nao ha
descricao de crises alérgicas ja apresentadas pela crianca. A reacao anafilatica é uma
emergéncia clinica que pode levar a morte em poucos minutos se ndo atendida e medicada
a tempo. A adrenalina autoinjetdvel (Marcas epipen®, Anapen®, Jext® e Emerade®) é um
medicamento determinante e fundamental em caso de ingestdo ou contato acidental com
ovo, no tratamento de emergéncia da anafilaxia no paciente em questao.

A apresentacdo em forma de “caneta”, ja preparada e de facil execugdao, requer
treinamento minimo inclusive por leigos e pode ser salvadora em casos de. exposi¢cao ao
alérgeno e o desenvolvimento de reagdo grave como a anafilaxia, com risco de morte.

As apresentacdes de adrenalina - epinefrina disponiveis no SUS ndo se prestam ao uso
domiciliar e portanto nao sdo eficazes em caso de emergéncia. Segundo a Anvisa nao tem
aprovagao para esse apresentacdo de epinefrina por nao haver solicitacdo das empresas
para aprovacao.

Apesar da falta de dados clinicos, consideramos como favoravel a disponibilizacao desse
medicamento para essa paciente.

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

() SIM, com risco de lesdo de érgao ou comprometimento de fungao

( )NAO
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5.6. Outras Informacgoes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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