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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Angela de Lourdes Rodrigues
PROCESSO N°.: 10000204633895001

SECRETARIA: 82 Camara Civel

COMARCA: 22 INSTANCIA

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: J. A. M. A.
IDADE: 7 anos
PEDIDO DA ACAO: Imunizantes vacinas de terapia imunoestimulante para
hipossensibilizacdo alérgica, 45 doses, divididas em 03 (trés) etapas de 15
(quinze) doses cada, com aplicagbes subcutdaneas a ser administrada
inicialmente com intervalos de 7 em 7 dias, posteriormente de 15 em 15
dias e por fim, de 30 em 30 dias, durante 01 (um) ano
DOENGCA(S) INFORMADA(S): CID 10: R63.8, J 30.3 J 35.3 h 65.2
FINALIDADE / INDICAGAO: terapia imunizante com vacinas para
hipossensibilizagéo alérgica
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 14.208
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2020.0002038
Il - PERGUNTAS DO JUiZzO:

O tratamento pleiteado esta na lista do SUS? E registrado na Anvisa?
Existe Tratamento alternativo no SUS? E urgente? E imprescindivel?
Il - CONSIDERACOES SOBRE O CASO:

Conforme relatorios médicos datados de 24/03/2020 e 17/06/2020,

trata-se JAMA, 7 anos, apresentando alergias do tanto respiratério com
quadro de alergia ao leite de vaca, rinite alérgica, hipertrofia adenoide

e amigdala, otite média serosa. Desde 1 anos de idade com quadros de
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amigdalite recorrentes com mias de 3 episédios/ano; apneia obstrutiva do
sono por aumento exagerado dos adendides e amigdalas, bronquites de
repeticdo, doenga do refluxo gastroesofagico, otites médias recorrentes e
intolerancia severa a proteina do leite de vaca e lactose. Fez uso de
diversos tratamento desde tenra idade em servigos publicos e privados de
saude sem sucesso. Submetida a cirurgia de adendides, amigdalas e
otite média serosa. Iniciado tratamento de hipossensibilizagao com
imunizantes em 04/10/2019 com sucesso. Necessita de vacinas de
terapia imunoestimulante para hipossensibilizagao alérgica, 45 doses,
divididas em 03 (trés) etapas de 15 (quinze) doses cada, com aplicacdes
subcutdneas a ser administrada inicialmente com intervalos de 7 em 7 dias,
posteriormente de 15 em 15 dias e por fim, de 30 em 30 dias, durante 01
(um) ano, uma vez que o tratamento vem sendo arcado pela familia.

As doencgas alérgicas sdao doengas cronicas que vém aumentando
a prevaléncia nas ultimas décadas, em varias partes do mundo, com maior
gravidade e custos, tanto em criangas como nos adultos. Sao doengas
multifatoriais causadas pela interacido de fatores genéticos e
exposicao a fatores ambientais, nas quais o processo inflamatério é
considerado atualmente o principal evento fisiopatoldgico. Acredita-se
que essa predisposigao genética individual, o contato com alérgenos e a
exposicado a outros fatores ambientais sejam determinantes importantes

para o aumento do numero de casos.

As formas mais comuns de alergia sao as respiratorias, seguidas
da alergia alimentar (AA). Ambas as formas, manifestam-se em
consequéncia de uma reacio imunolégica, na qual estao envolvidas as
imunoglobulinas E ou as celulas T e, em alguns casos, os dois
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mecanismos. No caso das alergias respiratérias que clinicamente
compreendem asma e rinite, ocorre uma reagcao de hipersensibilidade
tipo 1, resultante da interagao de alérgenos ambientais com anticorpos
IgE especificos. Os pacientes manifestam-se logo apds o contato com o
alérgeno, como poeira doméstica, acaros, fungos, epitélio de animais,
barata e pdélen. No caso da AA as manifestagcoes decorrem de reacao
imunolégica reprodutivel, que envolve as celulas T, imunoglobulinas E
ou os dois mecanismos, contra um antigeno alimentar especifico

geralmente proteico, como lactose e a proteina do leite de vaca.

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), em torno de 35%
da populagcdao mundial sofre de doengas alérgicas respiratérias, sendo
que dentre esses a maioria apresenta alergias respiratorias com destaque
para a rinite alérgica e a asma.A rinite é definida como uma inflamagao
da mucosa de revestimento nasal, caracterizada pela presengca de um
ou mais dos seguintes sintomas: congestao nasal, rinorréia, espirros,
prurido e hiposmia. Segundo o Ministério da Saude (MS), a rinite pode ser
considerada a doenga de maior prevaléncia entre as doencgas respiratorias.
Afeta a qualidade de vida das pessoas, interferindo no periodo
produtivo, podendo causar prejuizos pelo absenteismo ao trabalho e a
escola. A prevaléncia crescente da rinite alérgica em todo o mundo,
designada pelo seu papel como um fator de risco para a asma, segundo a
classificagcdo ARIA (Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma), seu
impacto na qualidade de vida do individuo e seu elevado custo social
apontam para a necessidade de melhores op¢oes para a abordagem
terapéutica desta doencga. Cerca de 19 a 38% dos pacientes com rinite
apresentam asma associada. A asma é uma doenga respiratoria
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cronica, caracterizada por inflamagao das vias aéreas, obstrugdao ao
fluxo de ar e hiperresponsividade brdénquica, levando a episdédios
recorrentes de sibilancia, dispneia e tosse. Constitui um dos mais
importantes problemas de saude no mundo, e no Brasil compromete 10% a
20% da populacdo, sendo responsavel, anualmente, elevada taxa de

morbi-mortalidade.

Nas alergias alimentares mediada por IgE, as manifestacoes
clinicas sao imediatas, ou seja, ocorrem ate duas horas apos o contato
com o alergeno; em geral, caracterizam-se por reacoées agudas que

podem envolver mais de sistema ou orgio.

O tratamento envolve uso de medidas medicamentosas e nao
medicamentosas. Dentre as ndo medicamentosas é importantissimo a
exclusao ou diminuigcao da exposi¢cao aos agentes alérgenos. Um bom
relacionamento do paciente alérgico com os profissionais de saude
envolvidos no seu cuidado leva o paciente a adquirir conhecimento,
confianca e habilidade para assumir um papel importante no controle
da doenca. Ha evidencias que suportam que a educacio e a
autogestao do cuidado reduz a morbidade em criancas e adultos. O
tratamento medicamentoso inclui o uso de drogas anti-histaminicas,
anti-inflamatérias e terapia alvo como no caso da asma. A
imunoterapia com imunizastes representa uma das opgoes de
tratamento contra alergias.

A imunoterapia especifica atua no sistema imune e conduz a um
estado de tolerancia a determinados alérgenos, reduzindo a
necessidade do uso de farmacos controladores da doenca e da
sintomatologia a longo prazo. Seu principal objetivo é diminuir o grau
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de sensibilizacdo a determinadas substancias e, assim, inibir as
reagdes, por meio de dessensibilizagdo. E definida como o tratamento de
doengas alérgicas, realizado com base em uma vacina de alérgenos, os
mesmos que causam a alergia em questdo, de modo a elevar a imunidade
do individuo para que este apresente menos sensibilidade a certas
substancias. Tem se mostrado eficaz para a profilaxia de doencga
mediada por IgE atépica, que visa reduzir o grau de sensibilizagao (nivel
de anticorpos IgE) e a reacdo nos tecidos do individuo ao alérgeno,
impedindo reagdes alérgicas imediatas graves. Assim sua indicagao deve
ser fundamentada na comprovagcao da sensibilizagdo (presenca de
anticorpos IgE para os alérgenos), na avaliagdao da importancia da
alergia no quadro clinico do paciente e na disponibilidade do alérgeno
para o tratamento. S6 deve ser usada quando outras terapias sao
ineficazes e deve envolver a administragcao de alérgeno padronizado
especifico em um esquema de tratamento que assegure que uma
quantidade adequada do alérgeno é injetado de acordo com um
protocolo reconhecido. Esta indicada em casos especiais de alergia
nos quais o paciente ndao consegue evitar exposicao aos alérgenos e
em situacées em que nao haja resposta adequada ao tratamento
farmacolégico. Por interferir na inflamagao caracteristica das condi¢cdes
alérgicas cronicas, apresenta especial utilidade no tratamento de rinite e
asma, sendo ainda indicada nos pacientes que apresentam anafilaxia por
veneno de picadas de insetos.

A terapia fundamenta-se na administragdao de diversas doses,
gradativas e cada vez mais concentradas, de extratos de alérgenos,
aplicadas em intervalos regulares durante um longo periodo, que pode

variar de um a cinco anos, até encontrar a tolerancia clinica desses
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causadores de alergias em pacientes hipersensiveis, de forma a reduzir a
sintomatologia ap6s a exposi¢cao a determinado alérgeno. A duragao do
tratamento foi definida a partir de estudos com imunoterapia injetavel, que
demonstraram o tempo necessario para ocorrerem as alteracdes
imunolégicas responsaveis pelos seus efeitos, o tempo de uso e as
alteragdes clinicas significativas, com reducdo de: sintomas, uso de
medicamentos; melhora na qualidade de vida e o tempo necessario de
tratamento para que os efeitos alcangados sejam duradouros, mesmo apos
a sua suspensao, que é de 3 a 5 anos com dosagens de manutencgao.

As reagdoes adversas da aplicacdao através da via subcutadnea
podem ser locais ou sistémicas. Ocorrem em 5% a 35% de pacientes
com asma, sendo o maior risco a anafilaxia nos asmaticos, devendo,
portanto, ser realizada por profissionais capacitados que tenham a seu
dispor todas as condicoes e equipamentos necessarios para
tratamento de emergéncia em caso de reagdes graves. De acordo com
a ASBAI esta contra-indicada em pacientes com doenga coronariana,
nos usuarios de betabloqueadores, na asma nao controlada e/ou em
crises e na presenga de outras doengas do sistema imunolégico, como
imunodeficiéncias e doencas autoimunes. Recomenda-se cautela maior
com seu uso em asmaticos, uma vez que apresentam maior risco de
desenvolver reagoes indesejaveis.

Estudos controlados demonstram que a imunoterapia especifica
com alérgenos é eficaz no tratamento de pacientes com asma, rinite
alérgica e nas reagdes anafilaticas por venenos de insetos. Previne a
evolugdo da rinite para asma, além de dificultar o desenvolvimento de
novas sensibilizagées para outros alérgenos nos pacientes
hipersensiveis. Segundo a Associacdo Brasileira de Alergia e Imuno-
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patologia (ASBAI), a Sociedade Brasileira de Pediatria e outras
entidades internacionais, as vacinas para alergia provocam diminuigao
dos sintomas de rinite e asma, com melhora perceptivel na qualidade
de vida da pessoa alérgica, com possibilidade de cura em pacientes
com agoées mediadas por IgE. Segundo a OMS, considera-se como
critério de cura quando o paciente fica um ano sem crises de rinite
alérgica ou asma. Estudos recentes comprovaram 80% de cura e os
20% restantes melhoraram muito tornando as crises muito espacada.
Apesar de todos os avangos na compreensao da imunopatogenia
e fisiopatologia das doengas alérgicas respiratérias e do
desenvolvimento de drogas eficazes para o controle da inflamagao da
via aérea e dos sintomas a ela associados, até a atualidade, a
imunoterapia ainda é, junto com as medidas de higiene ambiental, a
unica estratégia terapéutica capaz de modificar a evolugao natural da
doenca alérgica ao induzir a sua melhora e até mesmo a remissao e ao
prevenir o seu agravamento, assim como o surgimento de novas
sensibilizagées, com efeitos duradouros mesmo apés sua suspensao.
Uma das principais limitagbes para o sucesso do tratamento com a
imunoterapia € o fato de que, normalmente, os pacientes hipersensiveis
costumam ser alérgicos a mais de um tipo de substéncia, dificultando,
assim, a identificacao do alérgeno candidato a vacina. Além disso a
adesao do paciente ao regime de tratamento pode ser a diferenga entre
o sucesso e o fracasso do tratamento, pois todo tratamento que
necessita de longos prazos esta sujeito a altas taxas de abandono.
Resultados de ensaios clinicos até agora realizados nao foram
suficientes para a indicagao formal de imunoterapia em pacientes com
AA. Assim a AA nao é tratada por imunoterapia de dessensibilizagao,
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mas sim com medidas educativas e de mudanc¢a de habitos de vida,
centrados na retirada do fator alérgeno da dieta, no caso a lactose. Tal
processo, pode beneficiar em muito a doenca do refluxo
gastroesofagico, que contribui para infecgoées respiratorias, incluindo
otites e pneumonias. Vale ressaltar que hipertrofia de adenoides e
amigdalas tem recomendagao cirurgica, principalmente quando
severa, pois pode levar a disturbios respiratérios do sono e infecgoes
de ouvidos, como ocorreu neste paciente. Esta cirurgia, assim como a
cirurgia de corregao da otite média serosa sao realizadas pelo SUS.

No Sistema Unico de Saude (SUS) ndo existe Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da alergia respiratoéria.
Existe PCDT para tratamento da asma alérgica que nao prevé o uso de
vacinas e que nao foi descrito como alternativa neste caso. No SUS a
previsao do uso de drogas anti-histaminicas, anti-inflamtérias, terapia
alvo, pré-cinéticos e bloquedadores de bomba de hidrogénio que
associados a sensibilizacao de mudancgas de habito de vida permitem
tratamento da asma, da doencga do refluxo gastroesofagico.

Conclusao: trata-se crianga de 7 anos, apresentando alergias do trato
respiratério com quadro de alergia ao leite de vaca, rinite alérgica,
hipertrofia adenoide e amigdala, otite média serosa. Quadros de
amigdalite recorrentes com mais de 3 episddios/ano; apneia obstrutiva do
sono por aumento exagerado dos adendides e amigdalas, bronquites de
repeticdo, doenga do refluxo gastroesofagico, otites médias recorrentes e
intolerancia severa a proteina do leite de vaca e lactose. Fez uso de
diversos tratamento desde tenra idade em servigos publicos e privados de
saude sem sucesso. Submetida a cirurgia de adendides, amigdalas e
otite média serosa. Iniciado tratamento de hipossensibilizagdo com
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imunizantes em 04/10/2019 com sucesso. Necessita de vacinas de
terapia imunoestimulante para hipossensibilizagao alérgica, 45 doses,
divididas em 03 (trés) etapas de 15 (quinze) doses cada, com aplicagdes
subcutaneas a ser administrada inicialmente com intervalos de 7 em 7 dias,
posteriormente de 15 em 15 dias e por fim, de 30 em 30 dias, durante 01
(um) ano, uma vez que o tratamento vem sendo arcado pela familia.

As formas mais comuns de alergia sao as respiratorias, seguidas
da AA. Ambas as formas, manifestam-se em consequéncia de uma
reacio imunolégica, na qual estao envolvidas as imunoglobulinas E ou
as celulas T e, em alguns casos, os dois mecanismos. A alergia
respiratoria clinicamente compreendem asma e rinite, e no caso da AA
decorre de uma reacio imunolégica reprodutivel contra um antigeno
alimentar especifico geralmente proteico, como a proteina do leite de
vaca APLV e a lactose. Afeta a qualidade de vida das pessoas,
interferindo no periodo produtivo, causando prejuizos pelo absenteismo ao

trabalho e a escola e determinando uma morbimortalidade elevada.

O tratamento envolve uso de medidas medicamentosas e nao
medicamentosas, sendo importantissimo a exclusao ou diminuigao da
exposigcdo aos agentes alérgenos. Um bom relacionamento do paciente
alérgico com os profissionais de saude envolvidos no seu cuidado leva o
paciente a adquirir conhecimento, confianca e habilidade para assumir um
papel importante no controle da doenca. Ha evidencias que suportam que
a educacio e a autogestao do cuidado reduz a morbidade em criancas
e adultos. O tratamento medicamentoso inclui o uso de drogas anti-
histaminicas, anti-inflamatérias e terapia alvo como no caso da asma.
A imunoterapia com imunizastes representa uma das opg¢oes de
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tratamento contra alergias.

A imunoterapia especifica atua no sistema imune com o principal
objetivo de diminuir o grau de sensibilizacdo a determinadas
substancias e, assim, inibir as reacoes, por meio de dessensibilizagao.
Tem se mostrado eficaz para a profilaxia de doenca mediada por IgE
atoépica. Sua indicagao deve ser fundamentada na comprovagao da
sensibilizagao (presenga de anticorpos IgE para os alérgenos), na
avaliagao da importancia da alergia no quadro clinico do paciente e na
disponibilidade do alérgeno para o tratamento. Ressalta-se que soé
deve ser usada quando outras terapias sao ineficazes e deve envolver
a administracao de alérgeno padronizado especifico em um esquema de
tratamento que assegure que uma quantidade adequada do alérgeno é
injetado de acordo com um protocolo reconhecido. Esta indicada em
casos especiais de alergia nos quais o paciente nao consegue evitar
exposicao aos alérgenos e em situagcoes em que nao haja resposta
adequada ao tratamento farmacolégico, com apresenta especial
utilidade no tratamento de rinite e asma, e nos pacientes que apresentam
anafilaxia por veneno de picadas de insetos. Entretanto nao pode ser
considerada imprescindivel na asma, ja que recomenda-se cautela
maior com seu uso em asmaticos, uma vez que apresentam maior risco
de desenvolver reagdes indesejaveis. Tao pouco é um tratamento
considerado urgente, ja que a condicdo é cronica e existem outras
alternativas para seu manejo.

A terapia fundamenta-se na administragcdao de diversas doses,
gradativas e cada vez mais concentradas, de extratos de alérgenos,
aplicadas em intervalos regulares durante um longo periodo, que pode
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variar de um a cinco anos, até encontrar a tolerancia clinica desses
causadores de alergias em pacientes hipersensiveis, de forma a reduzir a
sintomatologia apds a exposi¢ao a determinado alérgeno.

Estudos controlados demonstram que a imunoterapia especifica
com alérgenos é eficaz no tratamento de pacientes com asma, rinite
alérgica e nas reagdes anafilaticas por venenos de insetos. Previne a
evolucgao da rinite para asma, além de dificultar o desenvolvimento de
novas sensibilizagbes para outros alérgenos nos pacientes
hipersensiveis. Segundo ASBAI, a Sociedade Brasileira de Pediatria e
outras entidades internacionais, a imunoterapia é uma estratégia
extremamente utii no manuseio das alergias respiratérias, onde
geralmente induz a remissdo prolongada de sintomas, sem a
necessidade de uso continuo e prolongado de medicamentos,
possibilitando a redugao da dose e/ou da frequéncia de uso de drogas
de alivio e de controle da doenga, reduzindo assim o custo total do
tratamento, aumentando a qualidade de vida e melhorando o
progndéstico em longo prazo.

Uma das principais limitagées para o sucesso do tratamento com a
imunoterapia € o fato de que, normalmente, os pacientes hipersensiveis
costumam ser alérgicos a mais de um tipo de substéncia, dificultando,
assim, a identificacao do alérgeno candidato a vacina. Além disso a
adesao do paciente ao regime de tratamento pode ser a diferenga entre
o sucesso e o fracasso do tratamento, pois todo tratamento que
necessita de longos prazos esta sujeito a altas taxas de abandono.

Nao ha indicagcao formal de imunoterapia em pacientes com AA,
que deve ser tratada com medidas educativas e de mudanca de

habitos de vida, centrados na retirada do fator alérgeno da dieta, no
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caso a lactose. Tal processo, pode beneficiar, em muito, a doenga do
refluxo gastroesofagico, que contribui para infecgcées respiratorias,
incluindo otites e pneumonias. Vale ressaltar que hipertrofia de
adenoides e amigdalas tem recomendagao cirurgica, principalmente
quando severa, pois pode levar a disturbios respiratérios do sono e
infecgoes de ouvidos, como ocorreu neste paciente. Esta cirurgia, e a
cirurgia de corregao da otite média serosa sao realizadas pelo SUS.

No SUS néo existe PCDT para tratamento da alergia respiratoria.
Existe PCDT para tratamento da asma alérgica que nao prevé o
imunoterapia dessensibilizagao e que nao foi descrito como alternativa
neste caso. No SUS a previsdao do uso de drogas anti-histaminicas,
anti-inflamtérias, terapia alvo, pré-cinéticos e bloquedadores de bomba
de hidrogénio que associados a sensibilizagcao de mudangas de habito
de vida permitem tratamento da asma, da doengca do refluxo
gastroesofagico.
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