GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0039/2018

Rio de Janeiro, 22 de janeiro de 2018.

Processo n° 0004843-53.2018.4.02.5151,

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Omalizumabe 300mg.

| — RELATORIO

1 De acordo com documentos médicos do Instituto de Puericultura e Pediatria
Martagéo Gesteira — IPPMG/UFRJ (fls. 26 e 27), emitidos em 25 de outubro de 2017 pela

pediatra | ICREMERJ Qo Autor apresenta asma
de dificil controle, com IgE sérica de 87,07 e indicagdo de Omalizumabe para controle.
Desta forma, foi prescrito:

e Omalizumabe 300mg — uma vez ao dia, a cada 4 semanas, por via
subcutanea (durante seis meses).

2. As folhas 36 a 40 encontra-se Formulario Médico da Defensoria Publica da
Unido no Rio de Janeiro, preenchido em 29 de novembro de 2017 pela médica
| onde foi relatado que o Autor aprese ma

mista. Foram indicados os medicamentos: Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg
(Alenia®) — dois jatos de 12/12h diariamente; Budesonida 50mcg — um jato em cada narina
de 12/12h; Montelucaste de sédio (Montelair®) — 10mg ao dia; Salbutamol 100mcg spray
(Aerolin®) — dois puffs de 6/6h, por 5 dias, em caso de crise. Relata que & necessario o
acompanhamento da doenga com prova de fungéo respiratéria e raio X de térax quando
necessario. Acrescenta que n&do ha alternativa terapéutica disponibilizada pelo SUS para o
tratamento do Autor pois ja foram utilizados os corticoides inalatérios disponibilizados pela
rede publica, sem resultado clinico satisfatério. Foi relatado que, caso o Autor ndo seja
submetido ao tratamento indicado, pode ocorrer remodelamento brénquico, com
repercussao respiratéria irreversivel, prejudicando qualidade de vida e esforgos fisicos
minimos. O caso n&o configura urgéncia, mas trata-se de doenga crénica, com prejuizos em
longo prazo para qualidade da vida. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): J45.8 — Asma mista.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagéo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugédo SMS n® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagéo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A Asma & uma doenga inflamatoria cronica das vias aéreas inferiores.
Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responsividade das vias aéreas a variados
estimulos, com consequente obstrug&o ao fluxo aéreo, de carater recorrente e tipicamente
reversivel‘. Manifesta-se por episodios recorrentes de sibilancia, dispneia, aperto no peito e
tosse, particularmente a noite e pela manha, ao despertar. Resulta de uma interagdo entre
carga genética, exposicdo ambiental a alérgenos e irritantes, e outros fatores especificos
que levam ao desenvolvimento e manuteng&o dos sintomas?. Os principais fatores externos
associados ao desenvolvimento de asma s@o os alérgenos inalaveis e os virus respiratérios.
Poluentes ambientais como a fumaga de cigarro, gases e poluentes particulados em
suspensdo no ar, também parecem atuar como fatores promotores ou facilitadores da
sensibilizagdo aos alérgenos e da hiperresponsividade brénquica em individuos
predispostos. A hiperresponsividade brénquica caracteristica da asma é inespecifica,
fazendo com que o paciente asmatico esteja sujeito ao desencadeamento de crises por
fatores especificos (ou alérgicos) e inespeclficos (ou nédo alérgicos). Na asma alérgica, que
representa a maioria dos casos, a resposta mediada por IgE causa alteragdes imediatas,
minutos apds a exposicdo ao(s) alérgeno(s), e alteragdes tardias, que representardo a
resposta inflamatéria crénica caracteristica da doenga?®.

2. O objetivo do tratamento da Asma & a melhora da qualidade de vida, obtida
pelo controle dos sintomas e a melhora ou estabilizagdo da fung&o pulmonar, que pode ser

'BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SAS/MS n® 1317, de 25 de novembro de 2013 (alterado pela Portaria
SAS/MS n° 603 de 21 de julho de 2014). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terap&uticas da Asma. Disponivel
em: <http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/22/PT-SAS-N-—-1317-alterado-pela-603-de-21-de-julho-
de-2014.pdf>. Acesso em: 22 jan. 2018.

2|V Diretrizes Brasileiras para o Manejo da Asma. Jornal Brasileiro de Pneumologia, v. 32 (Supl 7):S 447-S 474,
2006. Disponivel em: <http://www.jornaldepneumologia.com.br/detalhe_suplemento.asp?id=39>. Acesso em: 22
jan. 2018.

3SILVA, E. C. F. Asma brénquica. Revista Hospital Universitario Pedro Ernesto, v. 7, n. 2, Jul./Dez. 2008.
Disponivel em: <http://revista.hupe.uerj.br/detalhe_artigo.asp?id=202>. Acesso em: 22 jan. 2018.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 2



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGCOES DE SAUDE

atlng:do na maior parte dos casos, por medldas néo medmamentosas (medldas educatlvas
controle de fatores desencadeanteslagravantes) e farmacoterapia, conforme indicado’.

DO PLEITO

1. O Omalizumabe & um anticorpo monoclonal humanizado derivado de DNA
recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E (IgE). E indicado para Urticaria
Croénica Espontanea (UCE) e Asma alérgica persistente, moderada a grave, cujos sintomas

sao inadequadamente controlados com corticosteroides inalatorios (CI)4.

Il — CONCLUSAO

1. Primeiramente cumpre ressaltar que o medicamento pleiteado
Omalizumabe 150mg possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA. Entretanto, ndo _encontra-se elencado na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) 5.

2. Cabe esclarecer que o Autor apresenta quadro clinico descrito por asma de
dificil controle (fl. 26) e asma mista (fl. 37). Este se caracteriza por falha no controle da
doenca, quando sd@o usadas as doses maximas recomendadas dos farmacos inalatérios
prescritos. As opgdes terapéuticas de tratamento sao reduzidas e a maioria dos pacientes
necessita de corticosteroides orais. Entretanto, alguns asmaticos tém resposta clinico-
funcional acentuada e por isto devem receber teste terapéutico individual. O Omalizumabe
& um medicamento indicado nesses casos, com nivel de evidéncia A%®,

3. Quanto a disponibilizagéo através do SUS, informa-se que o medicamento
pleiteado Omalizumabe 300mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito
do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

4, Destaca-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe (Xolair®) foi
submetido & analise da Comiss&o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC-
MS) que deliberou em 2016, por nao incorporar a referida tecnologia no ambito do SUS
para o tratamento da asma alérgica grave, tendo em vista que:

e Os ensaios clinicos avaliaram o uso do Omalizumabe segundo a
indicagao de bula do medicamento, o que ndo corresponde aos critérios
de selecdo dos pacientes que tém utilizado o Omalizumabe na pratica

clinica que, por apresentar maior gravidade da doencga, se beneficiariam
mais do tratamento;

* Os pacientes selecionados pelos Centros de Referéncia no tratamento
da Asma Grave, através de critérios bem definidos, apresentam maior

gravidade da doenca do gue os pacientes avaliados nos ensaios
clinicos disponiveis;

“Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10983362015&pldAnexo=3005
374>, Acesso em: 22 jan. 2018.

5 BRASIL. Ministério da Saude - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2017
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf>.
Acesso em: 22 jan. 2018.

® AGONDI, R.C. et al. Anticorpos monoclonais e asma. Revista Brasileira Alergia e Imunopatologia, v.35, n. 5:177-
182, 2012. Disponivel em: <http://iwww.sbai.org.br/revistas/vol355/Artigo_de_Revisao.pdf>. Acesso em: 22 jan.
2018.
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*» Os resultados dos estudos publicados do uso do Omalizumabe em
pacientes graves, de acordo com os critérios de inclusdo utilizados
pelos Centros de Referéncia, foram analises de subgrupos dos estudos
maiores que, em geral, ndo demonstram eficacia do omalizumabe
quando comparado ao placebo, embora ndo possuam poder estatistico
para gue se possa concluir o efeito do medicamento nesse subgrupo de
pacientes;

* A demanda da empresa que solicitou a avaliagdo para incorporacédo
propde a incorporagéo do omalizumabe para o tratamento de pacientes
com asma grave ndo controlada apesar do tratamento com médias ou
altas doses de Cl + LABA, o que pn&o corresponde exatamente aos

critérios de inclusdo dos pacientes que atualmente estdo em uso do
omalizumabe em centros de referéncia;

e« Os critérios de selecdo de pacientes candidatos ao uso de
omalizumabe utilizados na pratica clinica s&o diferentes entre os
centros de referéncia, além de n&o serem os mesmos utilizados nos
estudos cientificos, o que denota um carater ainda experimental do perfil

dos pacientes que terdo maiores beneficios do tratamento com o
omalizumabe;

« Na populagéo de pacientes para a qual o demandante solicitou a
incorporagdo do omalizumabe, o medicamento foi considerado
potencialmente pouco custo-efetivo e de elevado impacto orgamentario;

e Para estabelecimento da dose ideal de Omalizumabe, ha necessidade
de realizac&do de dosagem de IgE sérica. Assim, o custo desses testes
teria que ser adicionado ao custo de tratamento de um paciente em uso
de Omalizumabe’.

5. Cabe ainda resgatar o relato médico (fls. 26 e 39) no gual consta que o
Autor apresenta Asma de dificil controle, faz uso de Formoterol 12mcg + Budesonida
400mcg (Alenia®); Budesonida 50mcg; Montelucaste de sddio (Montelair®); Salbutamol
100mcg spray (Aerolin®) e que ndo ha alternativa terapéutica disponibilizada pelo SUS, pois
“.. no caso clinico do paciente em questdo a alternativa do SUS ja foi tentada, porém sem
resultados...”. Portanto, entende-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg,
neste caso, configura uma alternativa terapéutica no tratamento do Autor.

6. A dose e frequéncia apropriadas de Omalizumabe s&o determinadas pelo
nivel sérico basal de imunoglobulina E (IgE) (Ul/mL), medido antes do inicio do tratamento,
e pelo peso corpéreo (kg). Antes da dose inicial, pacientes devem ter seu nivel de IgE
determinado por qualquer dosagem sérica de IgE total para determinagdo da dose.
Pacientes cujo nivel basal de IgE ou peso corporec em kg estiverem fora dos limites da
tabela de dose, n&o devem receber o referido medicamento?. Considerando a dosagem
sérica de IgE informada — 87,07 (fl. 26) e o peso corpéreo do Autor — 52,5Kg, em 04 de
novembro de 2016 (fl. 35), cabe esclarecer que o plano terapéutico recomendado em bula
aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para o caso do Autor &
de Omalizumabe 150mg a cada 4 semanas (fl. 27). Destaca-se que o receituaric médico

" BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de
Gestéo e Incorporagédo de Tecnologias em Saude. Relatdrio de Recomendagao da Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC — Relatério n® 219 — julho/2016. Omalizumabe para o tratamento
da asma alérgica grave. Dezembro de 2015. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Omalizumabe_Asma_Grave_final.pdf >. Acesso em: 18
jan. 2018.
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