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Rio de Janeiro, 15 de outubro de 2012.
PRES 0061/12

EXMO. SR. DR.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Diretor Presidente da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
Setor de IndUstria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5, area especial 57
Brasilia — DF — Cep.71205-050

Senhor Secretario,

A Sociedade Brasileira de Pediatria, através de seu Departamento Cientifico de Alergia e
Imunologia apresenta a V.Sa. importantes consideragdes sobre a importancia do uso da
adrenalina autoinjetdvel e sua disponibilizacdo para pacientes com anafilaxia, visando
reduzir a mortalidade por esta doenca no Brasil.
Anafilaxia é definida como uma reacdo alérgica grave, com inicio rapido e pode causar a
morte.
Em geral seu inicio é abrupto (minutos a duas horas apds exposicdo ao agente
desencadeador) com envolvimento da pele, mucosas ou ambos (por exemplo, urticaria
generalizada, prurido ou rubor, edema de labios, lingua e Uvula) e pelo menos um dos
seguintes achados:

A. Comprometimento respiratorio (por exemplo, dispnéia, sibilos, broncoespasmo,
estridor, pico de fluxo expiratdrio reduzido, hipoxemia);

B. Reducdo da pressdo arterial ou outros sintomas associados (por exemplo,
hipotonia, colapso, sincope, incontinéncia);

C. Sintomas gastrointestinais (por exemplo, dor abdominal, vomitos).
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O diagnostico é considerado altamente provavel quando qualquer um dos trés critérios
clinicos é preenchido [1]. A presenca de hipotensdo arterial ou choque ndo sao critérios
essenciais para o diagndstico.

A anafilaxia ocorre comumente em ambientes comunitarios, fora do ambiente médico
hospitalar. Sua prevaléncia na populacdo é estimada em 0,05% a 2%. No entanto essas
estimativas sdo imprecisas devido ao subdiagndstico, subnotificacdo e codificacdo errada.
O uso de diferentes definicdes de anafilaxia nas diferentes popula¢Ges estudadas é fator
gue colabora para o subdiagndstico.

O maior nimero de casos ocorre em criangas e adolescentes. Segundo Poulos et al [2] a
taxa de ocorréncia é crescente, especialmente em pessoas jovens.

Os desencadeantes mais comuns sao alimentos, medicamentos e picadas de insetos
himendpteros.

O diagndstico de anafilaxia é baseado em critérios clinicos.

A adrenalina (epinefrina) por via intramuscular é a medicacdo de primeira escolha para o
tratamento de anafilaxia, pois atinge concentra¢cdes no plasma e nos tecidos rapidamente.
Todos os pacientes com risco de recorréncia na comunidade devem portar um plano de
acdo emergencial por escrito e personalizado, um cartdo ou outra identificacdo médica que
o identifique como alérgico, contendo orienta¢gdes médicas sobre como agir em caso de
manifestacdo anafilatica. Além disso, é essencial que os pacientes estejam equipados com
um ou mais dispositivos autoinjetores de adrenalina [3, 4, 5].

Outros tratamentos como anti-histaminicos e glicocorticéides necessitam mais estudos
clinicos randomizados para fortalecer a base de evidéncias para sua utilizacdo em episddios
agudos.

A morte por anafilaxia é considerada rara [2, 3, 4]. No entanto, a subnotificacdo de mortes
provavelmente ocorre por uma série de razdes. Estas incluem informacdo clinica
incompleta, incluindo a falta de um histérico de doengas concomitantes, medicamentos
concomitantes e abuso de drogas ou alcool. Os sintomas e sinais iniciais de episddios fatais

de anafilaxia geralmente incluem mais sinais de insuficiéncia respiratéria do que de colapso
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circulatério [5]. Esses achados costumam ser registrados como causa do Obito, sem,
contudo ser citada anafilaxia.

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) reitera que anafilaxia € uma doenca aguda e
potencialmente letal. A maioria das diretrizes de consenso para manejo de anafilaxia
preconiza a adrenalina como droga de primeira linha para o tratamento. Entretanto, a
mesma ainda é subutilizada e muitas vezes administrada em doses subdtimas. Além disso,
os autoinjetores contendo adrenalina também sdo subprescritos, devido ao alto custo

deste produto que hoje em dia é obtido via importacdo [6].
Consideragoes finais:

A administracdo imediata da adrenalina a um paciente com anafilaxia diminui
significantemente o risco de “anafilaxia bifasica” (em que os sintomas iniciais se resolvem,
mas reaparecem entre 1 e 72 horas apds, mesmo sem nova exposi¢cdo ao desencadeante) e
o risco de morte [7,8].

A utilizacdo da adrenalina autoinjetavel pode salvar vidas, devido aos seus rapidos efeitos
vasoconstritores alfa-1-adrenérgicos. Também previne e/ou reverte a obstrugdo das vias
aéreas superiores causada por edema da mucosa, além de prevenir e/ou reverter o quadro
de choque.

Diante da indisponibilidade de adrenalina autoinjetavel no Brasil, esta medicacdo é
prescrita na forma de ampolas a serem diluidas, o que ndo é o mais indicado. Dessa forma
0 paciente ou outro leigo terd que realizar a aplicacdo do medicamento por via
intramuscular em momento de intenso estresse, uma vez que a anafilaxia se configura
como uma emergéncia. Estudos mostram que essa conduta é falha.

Considerando-se todos os importantes discutidos acima,

aspectos sugerimos a

disponibilizacdo da adrenalina na apresentacdo autoinjetdvel para pacientes com

anafilaxia.
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(Departamento de Alergia e Imunologia da Sociedade Brasileira de Pediatria - Pérsio Roxo Junior
(Presidente), Anténio Zuliani, Hermila Guedes, Maria Marluce dos Santos Vilela, Raquel Pitchon Reis

(relatora), Wellington Borges, Wilson Rocha Filho).

Atenciosamente

EDUARDO DA SILVA VAZ

Presidente

C.C Exmo. Dr. Dr. Paulo Bonilha
Area Técnica da Saude da Crianca e Aleitamento Materno - Ministério da Saude / Brasilia-DF
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