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INTRODUCAO

A anafilaxia ¢ uma reagdo sistémica aguda grave, com potencial risco de evolug¢ao
para 6bito, ja que o quadro geralmente se inicia de maneira subita, podendo ocorrer
imediatamente apds a exposicdo ao antigeno ou horas depois e exige diagnostico e
tratamento imediatos (SBP, 2016; Simons et al, 2011). A epinefrina (adrenalina)
intramuscular continua sendo o tratamento de primeira linha para a anafilaxia, pois age em
questdo de segundos e atinge concentracdes no plasma e tecidos rapidamente, no entanto,
sua utilizacdo permanece subdtima, e a restrita disponibilidade de autoinjetores de epinefrina
continua sendo um grande problema em véarios paises, bem como sua acessibilidade para
alguns pacientes (Cardona, 2020). Nessa perspectiva, um numero crescente de pacientes em
risco de anafilaxia tem recorrido ao Poder Judicidrio como uma forma de garantir a
efetivacao do seu direito a satude.

Questdes de investigagdo: Quais sdo as caracteristicas das acdes judiciais impetradas
por pacientes em risco de anafilaxia que buscam o acesso a adrenalina (epinefrina)
autoinjetdvel no SUS? Qual o posicionamento dos Nucleos de Apoio Técnico do Poder
Judiciario (NAT-JUS) sobre o acesso a este dispositivo? Como se d4 o acesso de pacientes
em risco de anafilaxia, cadastrados em um Servigo de Referéncia em Alergia e Imunologia,
a adrenalina (epinefrina) autoinjetavel?

Objetivos: analisar as caracteristicas das agdes judiciais impetradas por pacientes em
risco de anafilaxia que buscam o acesso a adrenalina autoinjetavel no SUS; conhecer o
posicionamento dos Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-JUS) sobre o
acesso a esta tecnologia; e descrever como se d4 o acesso de pacientes em risco de anafilaxia,
cadastrados em um Servigo de Referéncia em Alergia e Imunologia.

METODOLOGIA

Foi realizado um estudo descritivo, retrospectivo, de cunho qualitativo, por meio de
analise documental e de estudo de caso, que envolveu trés etapas: primeira etapa da pesquisa,
ocorreu no sitio eletronico do JusBrasil, utilizando o descritor “adrenalina autoinjetavel”, a
partir de informacgdes disponibilizadas sobre a decisdo de segunda instancia (acorddo),
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publicadas no ano de 2020; e por meio de consulta aos sitios eletronicos dos Tribunais
Regionais Federais (TRF). Foram incluidos no estudo 23 acordaos extraidos da consulta ao
Jusbrasil e dois acérdaos na consulta aos sitios dos TRFs. Para a analise dos dados utilizamos
a técnica de Analise de Contetido em suas etapas sequenciais: Pré-analise, exploragdo do
material, tratamento dos resultados e interpretagdes a luz da literatura e da jurisprudéncia
especifica (Bardin, 2011). Na segunda etapa foi realizado um levantamento das Notas
Técnicas disponiveis no Banco Nacional de Pareceres (e-NATJUS), por meio do link:
https://www.cnj.jus.br/e-natjus/, os quais subsidiam a informagdo para decisdo dos
magistrados, utilizando o descritor “adrenalina autoinjetavel” e aplicando os critérios de
inclusdo e exclusdo, foram selecionadas 15 notas técnicas.

Por fim, a terceira etapa da pesquisa, envolveu a realizagdo de um estudo de caso
unico (YIN, 2015) num Servico de Referéncia em Alergia e Imunologia do Complexo
HUPES/UFBA, responsavel pelo atendimento de pacientes com grave risco de desenvolver
a anafilaxia, para elucidar a trajetoria desses pacientes no acesso a adrenalina (epinefrina)
autoinjetavel. Dos cinco profissionais médicos convidados que atuam no referido servigo,
apenas dois concordaram em participar da pesquisa. A entrevista foi guiada por roteiro
semiestruturado e iniciada apds aprovacao do projeto de pesquisa pelo CEP/Hupes.

RESULTADOS E/OU DISCUSSAO

Neste estudo, a andlise dos 25 acdordaos evidenciou que houve deferimento total da
demanda na maior parte dos processos (22/89,3%). O Tribunal de Justi¢a de Sao Paulo -
TJSP apresentou maior numero de acodrdaos (17/68%), seguido do TJ-DF (12/12%).
Ressaltamos a convergéncia dos argumentos dos autores e magistrados ao referirem o direito
constitucional a saude e o dever do estado em asseguréd-lo e, ainda, ao afirmarem que o
principio ativo (epinefrina) do dispositivo de adrenalina autoinjetavel possui registro na
Anvisa. Os gestores (réus) argumentaram acerca da auséncia de registro do dispositivo na
Anvisa; ilegitimidade passiva do ente/descentralizagdo SUS; limitagdo orcamentaria;
existéncia de alternativas terapéuticas no SUS; auséncia de provas do beneficio do
tratamento ao paciente e da hipossuficiéncia (autora tem plano de saude e a prescricao feita
por médico particular). A anafilaxia grave nao especificada (8/29,7%), a alergia a picada de
formiga (6 /22,2%) e a alergia a leite de vaca (5/18,5%) foram as condi¢des patologicas mais
frequentes. Decisdo do juizo da 6* Vara Federal de Ribeirdo Preto condenou a Unido e o
estado de SP, em 2019, a disponibilizarem a adrenalina autoinjetavel para pacientes com
risco de anafilaxia na rede publica de satide dos municipios da regido. A sentenca resultou
de uma agdo civil publica® ajuizada pelo MPF em 2016 (CONJUR, 2019.

Quando se trata da populagdo em geral, o acesso a adrenalina/epinefrina autoinjetavel
acaba sendo restrito, j& que o dispositivo de adrenalina autoinjetavel ndo consta na lista
formal de tecnologias incorporadas ao SUS. Como alternativa terapéutica o SUS
disponibiliza o medicamento injetavel Epinefrina (1mg/ml), inserido no Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF). Mas existem diversas dificuldades
relacionadas ao uso da seringa pronta, como a necessidade de troca trimestral e de
acondicionamento em temperaturas ideais, bem como riscos relacionados a0 manuseio e
aplicacdo em situacdes de estresse. Para que a caneta de adrenalina autoinjetavel seja

lAgﬁo civil publica n® 5000586-95.2016.4.03.6102 que os condenou, solidariamente, a disponibilizarem
adrenalina (epinefrina) autoinjetavel para pacientes com risco de choque anafilatico (anafilaxia) na rede
publica de saude dos municipios da regido de Ribeirdo Preto/SP.



adquirida pelos pacientes deve ser importada. A Associacdo Brasileira de Alergia e
Imunologia ratifica a importancia do registro das canetas autoinjetdveis para a sua
comercializa¢do no Brasil (PASTORINO, 2011; ASBAI, 2017).

Realizamos um levantamento acerca da recomendacdo dos especialistas que atuam
nos NAT-JUS no acesso a adrenalina autoinjetavel. A Nota Técnica (NT) ¢ considerada um
documento de carater cientifico que se propde a responder, preliminarmente, a uma questao
clinica sobre os potenciais efeitos de uma tecnologia para uma determinada condi¢do de
satde de um individuo. Assim, a NT ¢ produzida sob demanda de um juiz, como instrumento
que subsidiard na tomada de decisdo judicial (CNJ, 2019a). Neste estudo, a maior parte das
notas técnicas analisadas foram favoraveis ao uso da adrenalina autoinjetavel (10/66,7%),
mencionando que o dispositivo € padrdao ouro no tratamento da anafilaxia e tem indicacao
de primeira linha por varias sociedades médicas nacionais e internacionais. Quanto aos
principais argumentos presentes nas notas técnicas, desfavoraveis a solicitacdo do objeto
demandado (11/31,2%), destacamos: a adrenalina autoinjetavel ndo ¢ padronizada no SUS;
o medicamento ndo possui registro na Anvisa; o SUS disponibiliza como alternativa o
medicamento Epinefrina injetavel, que integra o CBAF, dentre outros.

Entrevistamos profissionais envolvidos no atendimento de pacientes em risco de
desenvolver reacdo anafildtica, atendidos no Servico de Alergia e Imunologia do
Hupes/UFBA, para analisar o acesso dos usuarios ao dispositivo de adrenalina autoinjetavel
no SUS. Os profissionais médicos mencionaram a imprescindibilidade do dispositivo
autoinjetavel, mas a maior parte dos pacientes em risco de anafilaxia acompanhados no
servico ndo consegue obté-lo junto a Camara de Conciliagdo da Saude (CCS), levando-os a
recorrer a Defensoria Publica da Unido (DPU). Essa dificuldade de acesso dos pacientes tem
contribuido para que um nimero cada vez maior de usuérios busque a tutela da justica para
garantir a efetivacdo do direito a satde. Apenas 4-5 pacientes conseguiram acesso ao
dispositivo pela via judicial.

Diante desse cenario, que deve se aproximar da realidade enfrentada pelos usuarios
de outros servigos de referéncia em alergia e imunologia em todo o pais, ratificamos a
necessidade de uma maior mobilizagao social com vistas ao fortalecimento do movimento
engendrado pelo Grupo Anafilaxia Brasil, e demais entidades de satude, para que, num futuro
proximo, o dispositivo autoinjetor de adrenalina seja regulamentado no Brasil e apreciado
pela Conitec para a sua posterior incorporagdo ao SUS.

CONSIDERACOES FINAIS

A analise dos acordaos (25) evidenciou deferimento total da demanda na maior parte
dos processos (22/89,3%). O Tribunal de Justica de Sao Paulo - TJSP apresentou maior
nimero de acordaos (17/68%), seguido do TJ-DF (12/12%). Em 44% ha predominio de
acoes judiciais em face do ente estadual (44%), de forma isolada ou solidariamente com os
demais entes. Em 22 acérdaos (89,3%), houve deferimento total da demanda.

A maioria dos autores (88%/22) argumentou que o direito a satide ¢ dever do Estado
e 44% (11) justificaram a comprovag¢do médica da imprescindibilidade do medicamento.
Identificamos convergéncia dos argumentos dos autores (pacientes) e magistrados na
referéncia do direito constitucional a saude e o dever do estado em assegura-lo e, ainda, ao
afirmarem que o principio ativo (epinefrina) do dispositivo de adrenalina autoinjetavel
possui registro na Anvisa. Argumentaram hipossuficiéncia econdmica 76%/19 dos autores
(pacientes). O argumento dos gestores (réus) de que a prescricdo foi emitida por médico



particular ndo encontra amparo na jurisprudéncia do STJ. A anafilaxia grave nao
especificada (8/29,7%), a alergia a picada de formiga (6 /22,2%) e a alergia a leite de vaca
(5/18,5%) foram os diagnosticos mais frequentes.

Quanto as 15 notas técnicas analisadas, 66,6% (10) apresentaram recomendacao
favoravel a demanda de adrenalina autoinjetdvel pelos especialistas do NAT-JUS por
reconhecerem que o dispositivo € padrao ouro no tratamento da anafilaxia. Destas, nove
pacientes (56,2%) eram do sexo feminino e sete (43,8%) do sexo masculino, e a idade variou
entre 3 e 47 anos. Ha predominio nas notas técnicas da condicao patoldgica relativa a Choque
anafilatico ndo especificado (CID T78.2).

O estudo de caso realizado no Servigo de Alergia e Imunologia do Hupes/UFBA,
evidenciou as dificuldades de acesso dos usudrios com indicagdo do dispositivo de
adrenalina autoinjetavel. Os profissionais mencionaram a imprescindibilidade do
dispositivo, mas a maior parte dos pacientes em risco de anafilaxia acompanhados pelo
servico nao conseguem adquiri-lo por conta dos custos, e por terem o pedido negado pela
Camara de Conciliagdo da Saude, recorrem a Defensoria Publica da Uniao (DPU).

Como limitagdes deste estudo citamos a indisponibilidade de informagdes sobre os
custos relacionados aos processos, auséncia de dados sociodemograficos dos autores e a
baixa participacao no estudo de caso dos profissionais do Servico de Alergia e Imunologia.

Diante do exposto, ¢ importante que haja um olhar mais sensivel dos gestores de
saude para a questdo do acesso de usuarios do SUS, em risco de anafilaxia, ao dispositivo
de adrenalina autoinjetavel, formato mais eficaz no tratamento comunitario, o qual ainda nao
foi devidamente regulamentado para comercializagdo em nosso pais. Novos estudos
envolvendo a percep¢do de usuarios do SUS que utilizam os dispositivos autoinjetores de
adrenalina, obtidos pela via judicial, podem contribuir para uma melhor abordagem do tema
no contexto das politicas publicas de saude.
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