Nota Técnica 348923

Data de conclusao: 16/05/2025 14:46:59

Paciente

Idade: 3 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Gabriel/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo C do 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 348923

CID: T78.2 - Choque anafilatico ndao especificado
Diagnéstico: T78.2 - choque anafilatico ndo especificado
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Nao
Nome comercial: -

Principio Ativo: epinefrina

Via de administracao: epinefrina 150 mg - 2 canetas. Aplicar na parte externa da coxa, se

reacdo anafilatica

Pagina 1 de 7



Posologia: epinefrina 150 mg - 2 canetas. Aplicar na parte externa da coxa, se reacéo
anafilatica

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o 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: epinefrina

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: administracao de
epinefrina em ambiente hospitalar ou de emergéncia

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: epinefrina

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: epinefrina
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: epinefrina

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
A epinefrina é um agonista alfa e beta-adrenérgico com efeitos farmacolégicos de
vasoconstricdo, aumento da resisténcia vascular periférica, diminuicdo do edema da mucosa,
efeitos inotropicos e cronotropicos, broncodilatacdo e diminuicéo da liberacdo de mediadores
de mastocitos e basofilos (9). Por meio da sua agao nos receptores alfa, a epinefrina diminui a
vasodilatagao e permeabilidade vascular que encontram-se aumentadas durante a anafilaxia,
levando a perda de volume do fluido intravascular e hipotensdo. Ja pela sua acdo nos
receptores beta, provoca relaxamento da musculatura lisa brébnquica, que ajuda a aliviar
broncoespasmo, sibilos e dispneia, que podem ocorrer durante a anafilaxia. A epinefrina
também alivia o prurido, urticaria, angioedema e pode ser eficaz no alivio de sintomas
gastrointestinais e geniturinario associados com anafilaxia por causa de seus efeitos sobre 0
musculo liso do estdbmago, intestino, no Utero e da bexiga urinaria (10). Deste modo, a
epinefrina injetavel reverte, de forma rapida, o quadro anafilatico, sendo considerada o padrao
ouro no tratamento da anafilaxia.

Uma revisao sistematica publicada pela Cochrane Library se propds a avaliar a eficacia e a
segurancga da epinefrina no tratamento da anafilaxia. Contudo, apés ampla busca em bases de
dados nao foram recuperados ensaios clinicos, randomizados ou ndao, comparando o uso da
epinefrina com o uso de placebo ou outros agonistas adrenérgicos. Os autores discutem que a
execucao de ensaios clinicos com tais caracteristicas & comprometida pelas caracteristicas da
condicédo. Episddios anafilaticos costumam ocorrer em ambientes ndo médicos, sem aviso
prévio e com gravidade diversa, ndo sendo possivel manter controle sobre as variaveis
exigidas para tais estudos. Ainda, argumentam que o uso da epinefrina na anafilaxia é baseado
na plausibilidade biolégica, na tradicdo e nas evidéncias de séries de fatalidade nas quais a
maioria dos individuos que morrem de anafilaxia ndo havia recebido tratamento imediato com
epinefrina ou outro agonista adrenérgico. Assim, mesmo com nivel de evidéncia abaixo do
ideal, recomendam a administracao de epinefrina por injecao intramuscular como tratamento de
primeira linha no manejo da anafilaxia (11).

As canetas auto aplicaveis de epinefrina sdo destinadas para administracdo pelo préprio
individuo, de forma imediata, como terapia de suporte de emergéncia, enquanto este se dirige
até um servico de saude. Ou seja, ndo substituem os cuidados médicos. Mesmo ap0s a auto
administracdo do produto o paciente deve dirigir-se imediatamente até o servigco de saude mais
proximo. Desta forma, e considerando a ampla capilaridade dos servigos publicos de saude no
Brasil, os pacientes para os quais este recurso se aplicaria seriam aqueles diagnosticados com
anafilaxia idiopatica, ou seja, que desconhecem o agente ao qual apresentam tal reacgao,
preservando os pacientes cuja reacao se da a partir da exposicéo a agentes conhecidos e aos
quais podem se proteger. Tal recomendacao encontra lastro na seguranca, uma vez que 0 uso
da epinefrina implica em riscos. Mesmo quando injetada adequadamente, a epinefrina é
frequentemente associada a efeitos adversos menores e transitorios, como tremores, tonturas,
palpitacdes, ansiedade, inquietacéo e cefaleia (12).

A prevaléncia de eventos adversos ao uso da epinefrina € aumentada naqueles pacientes que
apresentam hipertensdo ou hipertireoidismo; e comumente relatada apds uso do produto pela
via endovenosa. A injecao acidental de epinefrina nos dedos das maos ou pés pode resultar
em perda de o fluxo de sangue para a area afetada. Os eventos adversos experimentados
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como resultado de injecdes acidentais podem incluir aumento da frequéncia cardiaca, reacoes
locais, incluindo palidez local, frieza e hipoestesia ou leséo no local da injecado, resultando em
contusdes, hemorragia, descoloragao, eritema ou lesao éssea (13).

Custo:

Por se tratar de uma tecnologia nao registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), a epinefrina na apresentacdo de canetas auto aplicaveis ndo pode ser
comercializada no Brasil. Assim, 0 acesso a tecnologia se da via importacao do produto, nos
termos da Resolugédo RDC n° 262, de 2019.

De acordo com o or¢camento anexado ao processo pela parte autora (Evento 1, ORCAM17,
Paginal) o preco de duas unidades do produto foi calculado em R$ 1.567,32, incluidas as
despesas alfandegarias e logisticas e aplicado cambio de R$ 5,92 por délar.

Ainda, conforme anotado pela distribuidora consultada para o orgamento, o valor expresso no
documento destina-se ao numero de unidades informado, e tem validade de 30 dias desde a
sua emissdo. Em caso de alteracbes nas quantidades a serem adquiridas a distribuidora
recomenda a solicitacdo de uma nova cotagdo. Sendo assim, os valores aqui apresentados séo
aproximados, e podem sofrer variagdo tanto pela quantidade orcada quanto pela data e pelas
variacoes de cambio.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio/efeito/resultado esperado da
tecnologia: reducéo da gravidade dos sinais e sintomas provocados pela anafilaxia.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: epinefrina
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Apesar da epinefrina ser o farmaco de escolha para o tratamento das reacdes
anafilaticas, a partir da analise dos documentos juntados aos autos processuais, ndo foram
identificados elementos clinicos suficientes que caracterizassem aquela como uma situacéao de
reacdo anafilatica. Além disso, ndo ha detalhamento suficiente na documentagédo do processo
para caracterizar que o paciente apresentou de fato episédios de anafilaxia recentes conforme
definido na literatura.

A epinefrina auto-injetavel consiste em terapia de suporte de emergéncia enquanto se procura
um servico de saude. Ela ndo substitui os cuidados médicos e, mesmo apO6s a auto
administracdo, o0 paciente deve procurar assisténcia imediata. Considerando a ampla
capilaridade dos servicos de saude no pais, tal recurso pode ser considerado nos casos de
anafilaxia idiopatica, que ocorre por agentes nao identificados, especialmente para individuos
que residam ou permanegcam muito distantes de servicos de saude, situagcdes nao
caracterizadas no presente caso.

Por fim, a utilizacdo da epinefrina implica em riscos, sendo associada a efeitos adversos
mesmo quando utilizada adequadamente.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Justificativa para prescricao:

Conforme consta em documento médico, a paciente apresentou quadro agudo caracterizado
por tosse, rouquiddo na voz, edema de mucosas (olhos e boca), exantema cuténeo difuso
predominantemente em tronco (dorso e abdome), em placas elevadas pruriginosas, além de
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edema bilateral de orelhas. Foi administrada epinefrina e dexametasona por via intramuscular,
com melhora significativa do quadro em poucos minutos. Segundo relato dos pais, houve
exposicao a canela durante o jantar, bem como contato com flores e plantas. Relatam ainda
episédios prévios semelhantes, com edema periorbital ou lesdes cutaneas, porém nunca com a
gravidade do episédio atual. Neste contexto, pleiteia o provimento de caneta de epinefrina.

A anafilaxia € uma reacao de hipersensibilidade grave, com risco de vida, generalizada ou
sistémica. Trata-se de uma resposta alérgica mediada por imunoglobulina E (IgE) (1). A
interacdo entre o alérgeno e a IgE induz a degranulagdo de mastocitos e basofilos e a liberagéao
de mediadores pré-inflamatérios, como histamina, triptase, leucotrienos, prostaglandinas e fator
ativador de plaquetas. Esses mediadores produzem vasodilatacdo, aumento da permeabilidade
vascular, contracdo da musculatura lisa bronquica, hipersecrecdo glandular, e sao
responsaveis pelas manifestacdes clinicas (2). A anafilaxia por picada de abelhas afeta até 8%
de algumas populagdes e causam pelo menos 40 mortes identificadas anualmente nos Estados
Unidos (3).

Muitas vezes as reacdes alérgicas afetam apenas um sistema, com apresentacéo clinica
relacionada apenas a altera¢cdes dermatologicas, por exemplo, a urticaria e o angioedema. Na
urticaria ocorre o comprometimento somente da epiderme e da mucosa; ja no angioedema, o
comprometimento € mais profundo, da derme e da submucosa. Ambos podem ser agudos ou
cronicos (duracdo maior do que seis semanas). Tais rea¢des sao autolimitadas e o tratamento
sintomatico com anti-histaminicos e corticosterdides costuma ser suficiente (1.4). Contudo,
quando se trata de uma reacdo anafiladtica, as manifestacdes clinicas sdo mistas, afetando
mais de um sistema, incluindo uma série de sinais e sintomas respiratérios, cardiovasculares,
gastrointestinais, ou seja, nao restritos aos sintomas dermatologicos (1,2,5-8).

O diagnéstico da anafilaxia é baseado principalmente nos sintomas e sinais clinicos, bem como
na descri¢do detalhada do episddio, incluindo atividades e eventos antecedentes ocorridos nos
minutos ou horas anteriores (5,6). De acordo com a Organizacdo Mundial de Alergia, o
diagnéstico é altamente provavel quando pelo menos um dos critérios a seguir é atendido: (a)
comprometimento respiratorio (dispneia, broncoespasmo, estridor laringeo, hipoxia); (b)
comprometimento cardiovascular ou disfuncéo de 6rgao-alvo (hipotenséao, tontura, arritmias,
hipotonia, sincope, incontinéncia); (c) comprometimento gastrointestinal grave (dor abdominal
intensa, vomitos persistentes); acompanhados de comprometimento agudo da pele, mucosa ou
ambos (ex.: urticaria generalizada, prurido disseminado, edema em labios, lingua ou uvula).
Ainda, de acordo com a mesma organizacéao, o diagnostico de anafilaxia também é altamente
provavel quando ha comprometimento respiratério ou cardiovascular ap0s a exposi¢cdo a um
alérgeno conhecido, mesmo na auséncia do comprometimento agudo da pele (8).

Nas situagbes em que a historia de contato com alérgenos é evidente, o diagnostico da reacao
anafildtica se torna dbvio. Porém, quando isso nao acontece, é essencial que sejam
considerados diagnésticos diferenciais. Os principais diagnosticos diferenciais envolvem a
agudizacao da asma, sincope, sindrome do panico, urticaria generalizada, obstrucdo de via
aérea por corpo estranho, espasmo laringeo, infarto agudo do miocardio (IAM),
tromboembolismo pulmonar, acidente vascular cerebral (AVC), convulsdes, intoxicagao aguda,
hipotenséo, reacdo vasovagal, choque hipovolémico e choque séptico (2,5,6,8).

Pela caracteristica de rapida evolugcao e comprometimento de mdltiplos sistemas, a reacao
anafilatica € sempre uma condicdo de absoluta emergéncia, e seu tratamento deve iniciar
imediatamente. O comprometimento dos sistemas circulatério e respiratério pode representar
risco iminente de choque, que pode evoluir rapidamente a ébito. Sendo assim, o objetivo do
tratamento € a manutencdo da oxigenacao e a perfusdo de o6rgaos vitais (1). A epinefrina,
também chamada de adrenalina, € o tratamento de escolha a ser imediatamente administrado.
O uso de anti-histaminicos e corticosteréides € Util apenas para evitar uma evolucéo arrastada;
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por isso, seu uso ndao € recomendado na fase aguda da reacao (5,6.8). Ap6s um primeiro
episodio de anafilaxia, o paciente deve ser instruido sobre as caracteristicas desse tipo de
reacao alérgica e, principalmente, receber orientagdes sobre condutas.
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