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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1309/2020.

Vitoéria, 10 de novembro de 2020

Processo no° e
I - favor de [N

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitagdo de informacoes técnicas da 22 Vara de

Afonso Claudio — MM. Juiz de Direito Dr. Izaqueu Lourenco da Silva Janior - sobre:

imunoterapia especifica subcutanea.

I — RELATORIO

1.

De acordo com a Peticao inicial, a Requerente foia diagnosticada com rinite alérgica
moderada e alergia a picada de insetos (formiga e mosquito) grave, e em razao desa

enfermidade necessita fazer uso de imunoterapia especifica.

De acordo com formulério para pedido judicial em satde e laudo médico provenientes
da rede privada, ambos emitidos pela médica Dra. Sueli Z. Brioschi Vieira, a paciente
apresenta rinite alérgica moderada/grave e estréfulo (alergia a picada de insetos —
formiga e mosquito). Devido a alergia apresenta obstrucdo nasal constante, coriza,
espirros, lesOes recorrentes na pele, inchaco de boca e olho e no local da picada. Como
nao apresenta melhora clinica com medicacoes via oral e topica, e visto que existe o
risco de reacdo alérgica grave com a picada de inseto foi prescito imunoterapia
especifica subcutdnea com dose semanal e duracio de 3 anos, em média. Estd em

tratamento com imunoterapia especifica para tratamento das alergias.

As fls. 16 e 17 consta documento emitido em papel timbrado da Brioschi Medicina, com

registro das aplicacoes da vacina alergénica subcutanea.
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4. Consta prescricao da vacina especifica para insetos e acaros, bem como resultados de

exames laboratoriais.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, que esta-
belece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e mu-

nicipal do Sistema Unico de Satide (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3) Componen-
te de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente teve a sua
denominac¢ao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no DOU em 01 de

dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da Politi-
ca Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como obje-
tivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel am-
bulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas as portari-
as vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n° 1.554, de
30 de julho de 2013, que dispbe sobre as regras de financiamento e execucao do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no Ambito do Sistema Unico

de Saade (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.
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4. A dispensacdao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o acompanha-

mento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento publicados pelo Mi-
nistério da Saide que sao desenvolvidos com base nos critérios da Medicina Baseada
em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os critérios de diagnéstico
de cada doenca, o tratamento preconizado com os medicamentos disponiveis nas res-
pectivas doses corretas, os mecanismos de controle, o acompanhamento e a verificacao

de resultados, e a racionalizacdo da prescricao e do fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

As Doencas alérgicas sao frequentes na populacdo em geral e estao associadas a
sensibilizacao a alérgenos do ambiente, como alimentos, pdlens, dcaros, fungos, insetos
e medicamentos. A presenca de anticorpos IgE especificos para alérgenos caracteriza a

sensibilizacao alérgica, a qual é iniciada quando o alérgeno, acoplado a IgE especifica,

se liga a membrana dos mastocitos e basofilos, provocando liberacao de seus granulos e

desencadeando uma reacdo aguda. Atinge varios oOrgaos-alvo: pele (urticéria,

angioedema, dermatite atépica); respiratério (rinite, asma); olhos (conjuntivite);

gastrointestinal (dor, vomitos, diarreia) e cardiovascular (choque anafilatico).

O diagnéstico das doencas alérgicas é feito primariamente por histéria clinica
detalhada e pelo exame fisico. Para a confirmacdo do diagnostico é necessario
demonstrar a presenca de IgE especifica contra alérgenos inalantes ou outros alérgenos
envolvidos na histoéria clinica e, quando possivel, comprovar a participacao deste(s)
alérgeno(s) na provocacao da manifestacdo clinica uma vez que numerosos fatores
contribuem para o nivel sérico de IgE e devem ser considerados para sua correta
interpretacdo. Pode-se destacar a predisposicdo genética; fatores ambientais (ex.
Exposicao a alérgenos); infeccoes; idade; sexo; poluicao; tabagismo; tipo e intensidade
de sensibilizacOes alérgicas. Assim, nivel elevado de IgE nao é sinbnimo de presenca de

doenca alérgica, pois pode estar elevada em varias condicoes, como: parasitoses
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intestinais ou cutaneas, mieloma, sindrome de hiper-IgE, sindrome de Wiskott-

Aldrich, aspergilose e filariose pulmonares, entre outras.

As reacoes a picadas de insetos constituem um tipo de prurigo (papulas com uma
pequena vesicula que cocam). Quando ha sensibilizacao imunologica a essas picadas,
ocorre um quadro mais extenso chamado estréfulo. O estrofulo € mais comum em
criancas, principalmente quando ha as caracteristicas chamadas “atopicas” (rinite
alérgica, asma ou bronquite alérgica). Pequenas papulas eritematosas e edematosas
muito pruriginosas (coceira), que normalmente apresentam crosta central e podem

evoluir com infeccdao bacteriana secundaria. No caso do estrofulo, as lesdes surgem em

grande namero pela sensibilizacao j4 mencionada anteriormente.

4. A rinite alérgica ¢é definida como inflamacdo da mucosa de revestimento nasal,

mediada por IgE, ap0s exposicao a alérgenos e com os sintomas: obstrucao nasal,
rinorreia aquosa, espirros e prurido nasal. De acordo com a frequéncia de sintomas as
rinites alérgicas anteriormente, eram classificadas como: sazonais ou perenes. Segundo
recomendacao da iniciativa Allergic Rhinitis and Its Impact on Asthma (ARIA) e da
Organizacao Mundial da Saade (OMS), a classificacdo da rinite alérgica deve levar em
consideracao a duracao (intermitente ou persistente) e a gravidade dos sintomas,

incluindo aspectos de qualidade de vida.

DO TRATAMENTO

1.

O manejo da alergia ¢é feito com farmacos e medidas nao medicamentosas, que
incluem reducao da exposicao aos alérgenos e imunoterapia (somente recomendada

para doencas alérgicas mediadas por IgE).

Dentre os farmacos com atividade antialérgica podemos citar: Antagonistas do receptor
H1i (anti-histaminicos propriamente ditos), estabilizadores de membrana,

glicocorticoides, anticolinérgicos e antileucotrienos.
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Em casos leves, utilizar corticosteroides topicos (creme, pomada, locao) de baixa
poténcia. Em quadros mais disseminados, utilizar anti-histaminicos sistémicos e,

quando necessario, associar corticosteroide sistémico por curtos periodos.

Existem varios tipos de urticaria, nem sempre mediados por IgE. Em urticaria aguda
recomenda-se epinefrina subcutanea (1:1.000). Em urticaria aguda de intensidade leve
a moderada, urticaria colinérgica e urticaria crénica, anti-histaminicos classicos sao

considerados a primeira escolha, principalmente hidroxizina.
No caso especifico de pacientes com estrofulo o tratamento preconizado é:

5.1 Topico: corticosteroides; antibibticos topicos quando houver infeccao secundaria.
5.2 Sistémico: dexclorfeniramina - adultos: 2mg 3 vezes ao dia ou 6mg ao deitar.
Criancas: 2 - 6 anos: 0,5mg 3 vezes ao dia. 6 - 12 anos: 1,0 mg 3 vezes ao dia.
Corticosteroide sistémico - nos surtos mais agudos. Prednisona - dose de 1mgjkgjdia -

apresentacao em comprimidos de 5 e 20 mg, por periodos limitados.

A rinite alérgica tem como principal desencadeante os acaros e embora seja logico
seu controle no ambiente, as evidéncias que comprovam a eficacia das medidas de
controle ambiental sobre a rinite alérgica nfio sdo fortes. E importante lembrar que
certos fatores nao alérgicos podem agravar a rinite em alguns pacientes e em outros
nao, devendo ser destacada a fumaca de cigarro. As principais medidas para o controle
do ambiente, com especial atencao na reducao dos acaros, baratas, umidade e pelos de
animais. Deve ser lembrado ao paciente que as medidas de controle devem ser
mantidas pelo menos por 3 a 6 meses para que algum beneficio gradual possa vir a

ocorrer.

A avaliacao do impacto das medidas de controle de exposicao a alérgenos sobre a
reducao de sintomas depende do ntimero de alérgenos aos quais o individuo esta
sensibilizado e exposto, o que interfere na interpretacao dos resultados de estudos das

medidas de controle ambiental pela dificuldade em se atingir uma suficiente
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diminuicao da carga de alérgenos com relevancia clinica. Todos os consensos de asma e
rinite alérgica recomendam as medidas de afastamento de alérgenos como uma etapa

da estratégia terapéutica.

8. As medidas farmacolégicas no tratamento da rinite alérgica incluem: anti-histaminicos,
descongestionantes nasais, corticoesteroides, anticolinérgicos, antileucotrienos e

imunoterapia especifica.

9. A imunoterapia especifica (IT) com alérgeno foi introduzida na pratica médica para o
tratamento de rinite alérgica e é recomendada em diretrizes nacionais e internacionais,
como Unica terapéutica especifica para as rinites alérgicas, em criancas e adultos, com
potencial curativo. IT é “a pratica de administrar quantidades gradualmente maiores
de um extrato alergénico em individuo alérgico para melhorar os sintomas associados a
exposicao subsequente ao mesmo alérgeno”. IT é um procedimento efetivo no
tratamento de pacientes com doencas alérgicas mediadas por IgE para alérgenos
definidos. Pela modificacao da resposta bioldgica, influencia as respostas imunologicas
iniciadas pelo alérgeno e restabelece parcialmente o desequilibrio Thi/Th2 do
individuo alérgico linfécitos B e T, células Treg, anticorpos bloqueadores, IL-10 e
outras citocinas estao envolvidas na acdo da IT. IT com injecoes de alérgenos é
recomendada para pacientes com alergia respiratoria mediada por anticorpos IgE,
cujos sintomas respondem inadequadamente a terapéutica recomendada por diretrizes
clinicas. A IT tem por objetivo reduzir o grau de sensibilizacdo e consequentemente a
inflamacao tecidual caracteristica da rinite alérgica. A indicacdo da imunoterapia deve
estar fundamentada em alguns aspectos principais: comprovacao da sensibilizacao
alérgica mediada por IgE, relevincia da alergia no desencadeamento de sintomas do
paciente e disponibilidade do extrato alergénico padronizado para o tratamento. A
Organizacao Mundial da Saade publicou relatério sobre IT com alérgenos no qual
define que deva ser considerada quando os anti-histaminicos e a medicacao topica
nasal nao controlam os sintomas, em pacientes que nao desejam permanecer

exclusivamente sob farmacoterapia ou quando o uso dos medicamentos resulta em
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efeitos indesejaveis. Neste documento destaca, ainda, que a aplicacdo subcutanea de
imunoterapia especifica altera o curso natural das doencas alérgicas. A IT com
alérgenos deve ser considerada como parte de um plano de tratamento que inclui
medidas de controle ambiental e farmacoterapia. Estudos controlados demonstram seu
beneficio com alérgenos provenientes de acaros da poeira doméstica, polens de
gramineas e de proteinas de gato. Ja foi demonstrado que pode prevenir o surgimento
de novas sensibiliza¢oes, assim como impedir o surgimento de asma em pacientes com
rinite alérgica. A eficacia da IT depende da dose utilizada do antigeno alergénico. O
esquema de aplicacao da imunoterapia deve ser individualizado e permanentemente
acompanhado pelo médico. A aplicacio da imunoterapia deve obedecer a um
planejamento baseado na intensidade da sensibiliza¢ao do paciente. A principal via de
administracao da IT com alérgeno é a injecao subcutanea. Cabe ressaltar que as
preparacoes para imunoterapia especifica com alérgenos, para uso subcutaneo ou
sublingual, devem ser individualizadas quanto a composicao e concentragao e somente
podem ser disponibilizadas por prescricio médica. Portanto, ndo sao passiveis de

comercializacdo em farmacias e drogarias.

DO PLEITO

1. Imunoterapia especifica: Consiste na administracio de alérgenos em doses
crescentes, com o objetivo de dessensibilizar os pacientes alérgicos ou de prevenir os
sintomas decorrentes da exposicao natural a esses alérgenos. A imunoterapia especifica
esta indicada no tratamento da rinoconjuntivite alérgica, asma alérgica, reacoes ao
veneno de insetos, e em outras doencas de hipersensibilidade mediadas por IgE. Esta

ainda indicada nos pacientes com baixa resposta ou efeitos colaterais graves aos

medicamentos empregados no controle sintomatico da asma e outras manifestacoes
alérgicas.

1.1 A dose inicial deve ser selecionada com base na sensibilidade de cada paciente,

por meio do teste cutaneo. Doses progressivamente crescentes deverao ser
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administradas em intervalos regulares, até se atingir a dose 6tima de manutencao.
A imunoterapia especifica devera ser descontinuada, apds um ano de uso da dose

de manutencdo, se o paciente nao apresentar melhora. Reavaliar o perfil
alergolégico e a indicacdo terapéutica. Nos pacientes com boa resposta clinica com

a imunoterapia alérgeno especifica, o tratamento devera ser mantido por dois a

quatro anos.

III — DISCUSSAO

1. Primeiramente esclarecemos que a imunoterapia especifica para insetos e
acaros nao faz parte do rol de medicamentos e vacinas disponiveis em nenhum nivel
de atencdo, bem como nao possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e nao possui controle de qualidade realizado pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Satde — INCQS, 6rgao responsavel pelo controle rigoroso
das vacinas preconizadas no calendario oficial do Ministério da Saude, até serem

liberadas para uso na populacdao. Dessa forma, cabe ao médico prescritor a total
responsabilidade pelo uso, eficacia e possiveis efeitos colaterais

ocasionados pelo medicamento.

2. Cabe frisar que a imunoterapia com injecoes de alérgenos em baixas concentragoes nao

promove a cura da doenca, mas apenas previne a recidiva das reacoes de

hipersensibilidades.

3. Além disso, é importante esclarecer que as formulas manipuladas sao produzidas
mediante prescricao individual, em pequena escala, sendo, portanto, isentas de registro
na ANVISA. Da mesma forma, as farmacias de manipulacdo sao isentas da
apresentacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle por linha de

producao/produtos.

4. E evidenciado que os produtos manipulados nio sio submetidos aos
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rigidos controles de qualidade da ANVISA, a que s3ao submetidos os

medicamentos industrializados.

Esclarecemos que a vacina em questao nao se trata de produto pronto para uso, mas
sim produzida de forma individualizada para cada paciente de acordo com suas
necessidades especificas, determinadas em receituario médico. Portanto, esclarecemos
que como se trata de producao mediante prescricao individual, em pequena escala, as
normativas legais divergem das especialidades farmacéuticas em que se exigem

diversos ensaios de controle de qualidade, nao 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 administracdo, posologia, forma
de armazenamento, indicacGes e contraindicacoes e demais informacées pertinentes.

Ressaltamos que o servico publico somente podera adquirir produto com
registro na ANVISA e diretamente com a empresa ou distribuidora
reconhecida e com todas as documentacoes legais para a venda do

produto.

No presente caso, o laudo médico cita apenas que a paciente nao apresentou melhora
clinica com medicacbes via oral e topica, no entanto nao constam relatos
pormenorizados sobre a dosagem, tempo de uso, associacoes utilizadas,
bem como sobre a tentativa prévia de utilizacio dos medicamentos
padronizados e disponiveis na rede publica citados acima, sem éxito, bem
como se foram tomadas as medidas preventivas no intuito de reduzir a
recidiva e diminuir as crises, como se afastar dos alérgenos
desencadeadores dessas crises, informacoes que poderiam embasar

justificativa para imprescindibilidade do uso da imunoterapia.

IV — CONCLUSAO

1.

Frente ao exposto, considerando a disponibilidade de alternativas terapéuticas na rede
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publica de sadde; considerando que nao hi informagoes detalhadas que possam
comprovar impossibilidade de uso (contraindicacao absoluta) ou refratariedade (falha
terapéutica) frente a todas as opc¢oes terapéuticas disponibilizadas na rede publica de
saude para o tratamento das patologias apresentadas; considerando que nao ha
informacOes detalhadas sobre o quadro clinico da paciente e considerando os
problemas inerentes na aquisicio de produtos manipulados, bem como os nao
registrados na ANVISA pelo servico publico de saide, apesar da imunoterapia
constituir-se em uma opcao terapéutica para casos refratarios, conforme recomendacao
da OMS e Diretrizes da Sociedade Brasileira de Alergia e Imunopatologia; este
Nucleo conclui que, com base apenas nas informacoes encaminhadas, nao
é possivel afirmar que a vacina ora pleiteada deva ser considerado nica

alternativa terapéutica para o caso em tela, neste momento.
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