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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Em atendimento a solicitagdo encaminhada pelo Nucleo Fazendario de Campos, que
requer a emissao de parecer técnico-cientifico acerca de medicamentos ndo incorporados
ao Sistema Unico de Salde (SUS), especificamente quanto aos seguintes aspectos: (a)
ilegalidade do ato de n&o incorporagdo do medicamento pela CONITEC, auséncia de
pedido de incorporacdo ou da mora; (b) demonstracdo da seguranca e eficacia do
medicamento no tratamento do assistido; e com base nos documentos fornecidos
(formuléario da Defensoria Publica preenchido e prescricdo médica), apresento a seguir a

andlise técnica referente ao caso do paciente
1. INFORMACOES DA PACIENTE

Paciente:

Idade: 13 anos

Diagnéstico: Rinite alérgica e vasomotora (CID J30)

Prescricdo: Os medicamentos prescritos para imunoterapia para rinite alérgica, com uso

externo e posologia de 7/7 dias (subcutaneo, 1x/sem), séo:

1. Nome Comercial: D. pteronyssimus
Principio Ativo: Dermatophagoides pteronyssinus
Quantidade Mensal: 4

2. Nome Comercial: D. farinae
Principio Ativo: Dermatophagoides farinae
Quantidade Mensal: 4

3. Nome Comercial: B. tropicalis
Principio Ativo: Blomia tropicalis

Quantidade Mensal: 4

Periodo do tratamento: Temporario, por 2 meses



2. ANALISE DO ITEM (a): ILEGALIDADE DO ATO DE NAO
INCORPORAQAO DO MEDICAMENTO PELA CONITEC, AUSENCIA DE
PEDIDO OU DA MORA
A terapéutica prescrita ao paciente consiste em imunoterapia com extratos alergénicos
padronizados de Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae e Blomia
tropicalis, amplamente reconhecidos na literatura médica especializada e respaldados por
diretrizes clinicas nacionais e internacionais, incluindo as recomendacdes da Associacao
Brasileira de Alergia e Imunologia (ASBAI, 2023) e bem como por sociedades cientificas
internacionais especializadas em alergologia (COX et al., 2011).
Tais extratos sdo classificados como produtos de origem bioldgica e estdo submetidos
a regulamentacao sanitaria especifica da ANVISA, nos termos da Resolucéo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 194, de 12 de dezembro de 2017, que dispde sobre o registro, a
manipulacdo e o0 uso terapéutico de produtos alergénicos industrializados e
individualizados.
Nos termos do artigo 6° da RDC n®194/2017, a Vacina Alergénica Nominal ao Paciente
— como no presente caso — ndo é passivel de registro na ANVISA, sendo legalmente
manipulada sob prescricdo individual, a partir de extratos registrados na Agéncia
(ANVISA, 2017).
“Art. 6° Vacina Alergénica Nominal ao Paciente, Vacina Alergénica para Uso de
Profissional habilitado e Produto Alergénico para Diagnostico para Uso de
Profissional Habilitado e Extratos Alergénicos Compostos Industrializados nédo
sdo passiveis de registro na Anvisa.”
Portanto, trata-se de um produto que, por sua natureza personalizada, ndo se enquadra nos
critérios de incorporagdo de tecnologias em saude pela CONITEC, érgdo responsavel por
avaliar medicamentos e produtos industrializados de uso coletivo e padronizado no SUS
(BRASIL, 2011a, 2011b). Dessa forma, a auséncia de avaliagdo pela CONITEC sobre a
imunoterapia com extratos alergénicos personalizados ndo configura mora administrativa,

mas reflete os limites normativos do processo de incorporacdo vigente, que ndo contempla
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tecnologias individualizadas. Ainda assim, a inexisténcia de alternativas terapéuticas no
SUS com mecanismo de acdo semelhante evidencia uma lacuna assistencial concreta, que
afeta diretamente 0 acesso do paciente a um tratamento respaldado por evidéncias
cientificas e amplamente adotado na prética clinica.
O tratamento vacina alérgeno-especifica composta por Dermatophagoides pteronyssinus,
Dermatophagoides farinae e Blomia tropicalis possui indicacdo para o tratamento da
condicdo clinica descrita para o paciente (rinite alérgica). Nao ha Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude que oriente 0 manejo da
patologia do paciente, rinite alérgica. Com relacdo a disponibilizacdo pelo SUS, cabe
elucidar que a vacina alérgeno-especifica ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS
(NATJUS RJ, 2025; NATJUS, 2023).
3. ANALISE DO ITEM (b): DEMONSTRAGAO DA SEGURANGA E
EFICACIA DO MEDICAMENTO NO TRATAMENTO DO PACIENTE
Diversos estudos de alta qualidade — incluindo ensaios clinicos randomizados, revisdes
sistematicas e meta-analises — confirmam que a imunoterapia especifica (ITS) com
extratos padronizados de Dermatophagoides pteronyssinus, D. farinae e Blomia tropicalis
é eficaz e segura no tratamento da rinite alérgica. Além de promover reducédo sustentada
dos sintomas, a ITS induz tolerancia imunoldgica e apresenta impacto positivo também
em casos de asma associada, com respaldo consistente na literatura cientifica
(SURATANNON et al., 2024; VALERO et al., 2022). Abaixo estao os principais achados

com base em Medicina Baseada em Evidéncias:

* Melhora sustentada de sintomas de rinite:

o Pacientes tratados com imunoterapia especifica subcutanea ou sublingual
apresentaram reducdo significativa dos sintomas e da necessidade de
medicamentos, tanto em adultos quanto em criangas (FENG et al., 2017;
PENG et al., 2013).
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* Aumento de 1gG4 especifica: A imunoterapia subcutdnea promove elevacao dos
niveis de 1gG4 especifica, um subtipo de imunoglobulina associado a indugéo de
tolerdncia imunoldgica. Esses anticorpos atuam como bloqueadores da ligacao
entre alérgenos e IgE, inibindo a cascata de reacdes alérgicas e contribuindo para
a reducao significativa dos sintomas em pacientes com rinite alérgica
(CALDERON et al., 2007; TSENG et al., 2008).

» Efeito prolongado apds interrupcdo: A imunoterapia especifica com extratos
padronizados, como os de Dermatophagoides pteronyssinus, D. farinae e Blomia
tropicalis, demonstrou eficacia e seguranca na promocao da tolerancia imune e
reducdo sustentada dos sintomas da rinite alérgica, mesmo apdés a interrup¢édo do
tratamento. Isso € apoiado por estudos clinicos robustos e revisdes sistematicas
(CSA, C2AR2G et al., 2017).

4. CONCLUSAO

Com base na andlise dos itens (a) e (b), conclui-se que a imunoterapia especifica
subcutanea com extratos padronizados, conforme prescricdo médica apresentada, esta em
conformidade com a regulamentacdo sanitaria vigente (RDC n° 194/2017) e possui
respaldo em evidéncias cientificas quanto a sua seguranca e eficacia no tratamento da
rinite alérgica. Observa-se ainda a inexisténcia de avaliacdo formal da CONITEC sobre
essa tecnologia, 0 que configura auséncia de manifestacdo administrativa diante de uma

indicacdo clinica respaldada tecnicamente.
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