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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 593/2021
Parecer técnico complementar ao n® 459/2021

Vitoria, 08 de junho de 2021

Processo n° |
B representado por [N

O presente Parecer Técnico visa a atender a solicitacio de informacOes técnicas
complementares do Juizado Especial Civel, Criminal e Fazenda Publica de Nova Venécia —

MM. Juiz de Direito Dr. Marcelo Faria Fernandes — sobre: imunoterapia subcutanea.

I - RELATORIO
1. Informacoes obtidas a partir do Parecer n® 459/2021:

1.1 De acordo com a Peticdo inicial, a Requerente necessita que seja disponibilizada uma
indicacdo de imunoterapia em virtude de um quadro de rinite alérgica que vem causando
severa lesdo bacteriana no autor. Diante do exposto, ndo havendo outra alternativa, a
médica responsavel pelo tratamento do menor, prescreveu-lhe a imunoterapia por
aproximadamente dois anos ou mais e uma dose por semana do medicamento, até o

progresso da patologia.

1.2 De acordo com formulério para pedido judicial em satide (emitido em 07/04/21) e laudo
médico (sem data) o requerente apresenta quadro de rinite alérgica grave com indicacao de
imunoterapia subcutanea 1 dose por semana por aproximadamente dois anos. Informa que
a medicacao é manipulada por laboratério de alergia. Informa auséncia de resultados com

outros medicamentos.

1.3 Consta a negativa do municipio de Nova Venécia para o fornecimento.
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1.4 Consta resultado de teste de antigenos realizado em 15/01/21 apresentando reacdo a

agentes inalantes.

1.5 Consta prescricao desatualizada, emitida em 2019 com prescricdo de vacina imunologica

fase 1.

1.6 Teor da Conclusiao desse Parecer:

* Frente ao exposto, considerando a disponibilidade de alternativas terapéuticas na rede
publica de satide; considerando que nao ha informacé6es detalhadas que possam comprovar
impossibilidade de uso (contraindicacdo absoluta) ou refratariedade (falha terapéutica)
frente a todas as opcoOes terapéuticas disponibilizadas na rede publica de saude para o
tratamento da patologia apresentada; considerando que nao ha informagoes detalhadas
sobre o quadro clinico do paciente e considerando os problemas inerentes na aquisicao de
produtos manipulados, bem como os nao registrados na ANVISA pelo servico publico de
saude, apesar da imunoterapia constituir-se em uma opcao terapéutica para casos
refratarios, conforme recomendacido da OMS e Diretrizes da Sociedade Brasileira de Alergia
e Imunopatologia; este Niuicleo conclui que, com base apenas nas informacoes
encaminhadas, nao é possivel afirmar que a vacina ora pleiteada deva ser

considerado tnica alternativa terapéutica para o caso em tela, neste momento.

2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacio:

2.1 Nesta oportunidade foi apresentado laudo médico nao proveniente do SUS emitido
pela Dr2. Renatha Pereira do Nascimento (CRM/ES — 7847) em 13/01/2021, quem
informa que o paciente apresenta rinite alérgica, dermatite atopica, alergia a “estroéfilo”
e intolerancia alimentar. Comprovado por exames complementares. Recomenda iniciar
imunoterapia ???? alérgica e melhora do desenvolvimento imunologico através de
vacinas. Periodo de tratamento médio: 02 anos. Vacinas compradas a cada 2 meses.

CID 10130, W 57¢L 20.

2.2 Consta outro laudo médico nao proveniente do SUS emitido pela Dr.2 Renatha
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Pereira do Nascimento (CRM/ES - 7847) em 29/04/2021, quem informa que o
paciente tem historia pregressa de rinite alérgica de severa intensidade, sem melhoras
com tratamento clinico medicamentoso. Iniciou tratamento com imunoterapia.
Tratamento feito pelo periodo minimo de 2 anos para resolucao significativa do quadro
clinico. Componentes da vacina: Inalantes/bacterianos (inalantes mix 60% +
bacterianos mix 40%); Vacina estimulante da resposta, Limune celular (Veric);

(Fungos micéticos mix 5% + Propionibacterium acnes 90%).

2.3 Consta Formulario para demandas ndo padronizadas nos SUS emitido em
18/05/2021 pela médica supracitada, quem informa paciente atendido de forma
particular, com rinite alérgica (prurido nasal, tosse, sinusite recorrente, espirros,
irritabilidade com dificuldade no aprendizado dentre outros) e necessidade de vacina

pelo prazo de 03 anos. Informa produto aprovado pela ANVISA, e ainda que

anteriormente foram adotados: medicamento t6pico nasal e medicagao oral.

2.3 Consta Questionario Médico — Medicamentos da Defensoria Publica Nucleo de
Nova Venécia, emitido em 18/05/2021 pela médica supracitada, quem informa que
os medicamentos prescritos nao tem efeitos colaterais, e que esti sendo
realizado por ela Imunoterapia subcutanea. Informa tratamento anterior em rede
publica com antialérgicos orais, tal como loratadina. Pontua ainda que ha resultados
positivos com a imunoterapia visto haver transferéncia de producao linfocitica TH2 p1
linfécitos TH1 (no caso, linfocitos de defesa), inibindo crise, fortalecendo o sistema

imune.

II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente destacamos que a imunoterapia especifica descrita em laudo
nao possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e portanto nao possui controle de qualidade realizado pelo Instituto Nacional de Con-

trole de Qualidade em Satde — INCQS, 6rgao responsavel pelo controle rigoroso das
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para uso na populagao.

Reforcamos que, como se trata de producao mediante prescricao individual, em pe-
quena escala, as normativas legais divergem das especialidades farmacéuticas em que
se exigem diversos ensaios de controle de qualidade, ndo sendo localizado na ANVISA
registro de tal produto especifico, bem como nao foi localizada bula oficial registrada
na Anvisa contendo as substancias presentes, assim como via de administracao, poso-
logia, forma de armazenamento, indicacoes e contraindicacoes e demais informacoes

pertinentes.

Considerando ainda as informagoes remetidas nesta ocasido, cumpre informar que no
sitio eletronico da Associagao Brasileira de Alergia e Imunologia, consta que a via de
administracao preferencialmente utilizada para o tratamento de alergias respiratorias é
a subcutanea e diversos protocolos podem ser adotados. A inconveniéncia das visi-
tas frequentes para aplicacao das injecoes, o desconforto associado e a
possibilidade de reacoes adversas conduziram a investigacao de vias nao
injetaveis. Consta ainda que as reacoes adversas da aplicacao através da

via subcutinea podem ser locais ou sistémicas.

Ademais deve-se pontuar que repetidamente nesta oportunidade nao constam relatos

pormenorizados sobre o quadro clinico apresentado, quais foram os tratamentos utili-
zados, com informacoes detalhadas como a dosagem, tempo de uso, associacoes utiliza-

das, bem como sobre a tentativa prévia de utilizacdo dos medicamentos padronizados e
disponiveis na rede publica sem éxito, bem como se foram tomadas as medidas preven-

tivas no intuito de reduzir a recidiva e diminuir as crises, como se afastar dos alérgenos
desencadeadores das crises.

Frente ao exposto, considerando a disponibilidade de alternativas terapéuticas na rede
publica de saide; considerando que novamente neste momento nao ha informacées de-

talhadas que possam comprovar impossibilidade de uso (contraindicacao absoluta) ou
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refratariedade (falha terapéutica) frente a todas as opc¢oes terapéuticas disponibilizadas
na rede publica de satde para o tratamento da patologia apresentada; considerando
que nao ha informacoes detalhadas sobre o quadro clinico do paciente e considerando
os problemas inerentes na aquisicao de produtos manipulados (prescritos individual-
mente para cada paciente), bem como os nao registrados na ANVISA pelo servico pa-

blico de saude, entende-se que os questionamentos realizados anteriormente por este
Niucleo nao foram respondidos, assim ratifica-se o Parecer Técnico NAT/TJES N°

459/2021, previamente elaborado para o caso em tela uma vez que novamente nao fi-

cou demonstrada a impossibilidade do paciente se beneficiar com uso adequado dos

medicamentos padronizados em associacao a abordagem nao farmacologica.
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