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° 0789/2018

Rio de Janeiro, 14 de setembro de 2018.

Processo n°® 5002665-51.2018.4.02.5117,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Omalizumabe 150mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho e
laudo médico para instrugédo de PAJ-Saude (Evento1_ANEXO2_pags.6 a 8, 11 e 12), emitidos
em 07 e 15 de agosto de 2018, pela imunologista | | (CREMERJ
o Autor, 39 anos, & portador de urticaria cronica espontédnea ha dois anos que,
apesar de tratamento otimizado e preconlzado para a doenga, apresenta-se sem controle
adequado (UAS7=28). Apresenta lesdes pruriginosas continuas ha 3 anos. Fez uso dos
medicamentos preconizados no Consenso Mundial de Urticaria (anti-histaminicos de segunda
geracdo, inclusive em dose quadruplicada) sem resultado favoravel. A falta de controle da
doenca levou & necessidade de administracdo frequente de corticoides. nas crises, com
incidéncia de efeitos colaterais decorrentes do uso desta categoria de medicamento (ganho
ponderal, hipertensdo). A doenga tem causado transtornos nas atividades diarias do Autor,
inclusive em sua vida social e sono. Variados foram os diagnosticos diferenciais realizados,
assim como comorbidades e fatores estressantes ao paciente, que mesmo assim, ainda se
encontrava sem controle da doenga. Foi informado que o controle da urticaria cronica
espontanea é dificil e considerando sua resposta clinica foi solicitada liberagéo do farmaco
Omalizumabe. O Autor devera receber 300mg (2 frascos-ampola), para aplicagéo subcutanea
a cada 4 semanas. Serd avaliado durante 6 meses, para verificar se apresenta resposta
positiva ou n&o ao tratamento, uma vez que, segundo os estudos deste medicamento este
prazo se faz necessario para obtengdo de tal resposta. Foi informada a Classificagéo
Internacional de Doenca (CID 10): L50.0 — Urticaria alérgica e prescrito o medicamento:

e Omalizumabe 150mg — aplicar 02 frascos, por via subcutanea, a cada 04
semanas. Sera avaliado durante 06 meses, se apresenta resposta positiva ou
néo ao tratamento.

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 (alterada pela Portaria n° 3.265, de 1° de dezembro de 2017) e na

Resolug&o n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pelas Portarias n° 3.992, de 28/12/2017 e n° 446, de 26 de fevereiro de 2018, dispoe, tambem,
sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n° 3.265, de 1° de dezembro de 2017, considera, inclusive, as normas de
financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmaceéutica no ambito do SUS.

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

5. A Deliberagéo 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 Portaria n° 06 de 17 de setembro de 2009 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagéo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de ateng&o basica, 0s quais deveréo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DA PATOLOGIA

1. A Urticaria caracteriza-se morfologicamente  por lesdes cutaneas
eritematoedematosas, ou por VEezes, de cor palida, circunscritas, isoladas ou agrupadas,
fugazes, geralmente numulares ou lenticulares, podendo variar em forma (e tamanho,
assumindo frequentemente arranjos geograficos ou figurados. Ocorrem em decorréncia da
vasodilatagdo, aumento da permeabilidade capilar e edema da derme, estando geralmente
associadas a prurido intenso. A duragao das lesdes individualizadas & fugaz, em torno de 24 a
48 horas, esmaecendo sem deixar sequelas na pele, acompanhadas ou ndo de edema de
partes moles ou mucosas, denominado angioedema. As urticarias se classificam em agudas e
crénicas de acordo com o tempo de evolugao, sendo que as agudas tém menos de 6 semanas
de evolugdo enquanto que as cronicas tém mais de 6 semanas de evolugdo’. A avaliagdo diaria
da intensidade da urticaria € util tanto para o paciente quanto para o médico, permitindo um
parametro mais exato da doenga. O escore avalia o numero de lesées e a intensidade do
prurido. A soma da pontuagéo obtida pela avaliagdo das lesdes e do prurido variade 0 a6. O
escore 0 corresponde a doenga controlada, enquanto 6 corresponde a doenga de grande
intensidade. Posteriormente foi introduzido o UAS7, que é realizado pelo proprio paciente sete
dias antes da consulta. O resultado corresponde ao somatdrio dos setes dias e o escore varia
de zero a 42. O UAS7 permite categorizar a intensidade da doenga: sem sintomas (0); bem
controlada (1-8); leve (7-15); moderada (16-27) e grave (28-42)2.

2. O principal objetivo do tratamento & o controle dos sintomas. Os anti-histaminicos
de segunda gerag@o nas doses habituais sao recomendados como tratamento de primeira

1 Sociedade Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Diagndstico e Tratamento da Urticaria. Julho de 2001. Disponivel
em: <http://www.bibliomed.com.brldiretrizes/pdf/unlcaria.pdf>. Acesso em: 14 set. 2018. @

2\/ALLE, S.0O.R, et al. O que ha de novo na urticaria crénica espontanea? Arquivos de Asma, Alergia e I'munqlogia. V.
4,n.1,p. 9-25, 2016. Disponivel em: <http://www.bjal.org.br/detalhe_artigo.asp?id=749>. Acesso em: 14 set. 2018. 2
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linha. Entretanto, pacientes que s&o refratarios as doses habituais podem necessitar do
aumento da dose. Ainda assim, muitos apresentam sintomas de urticaria. Nestes casos,
recomenda-se adicionar outros medicamentos, como o Montelucaste, Ciclosporina e
Omalizumabe. Entre esses mencionados acima, o Omalizumabe € o Unico licenciado para o
tratamento da urticaria cronica espontéanea (UCE)2.

DO PLEITO

1. O Omalizumabe € um anticorpo monoclonal humanizado derivado de DNA
recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E (IgE). Dentre suas indicagbes,
consta o tratamento da Urticaria Crénica Espontanea (UCE) refrataria ao tratamento com anti-
histaminicos?.

Il — CONCLUSAO

1l Infforma-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg (Xolair®)
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitario (ANVISA) e possui indicacdo em
bula® para o tratamento da doenga que acomete o Autor - Urticaria Crénica espontdnea
refrataria ao tratamento com anti-histaminicos H1. Entretanto, o medicamento pleiteado
nao integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagéo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

2, O Omalizumabe nao foi avaliado pela Comisséo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da Urticaria Crénica idiopatica, quadro
clinico que acomete o Autor®,

O tratamento medicamentoso para Urticaria Cronica consiste no uso de anti-
lstamimcos orais (anti-H1) e caso a resposta ndo seja satisfatéria com os anti-H1 nao
sedantes, pode-se introduzir um anti-H1 classico a noite, devido a suas propriedades mais
sedativas. Os corticosteroides orais podem ser necessarios em curtos periodos de uso (sete a
14 dias) em exacerbagdes importantes da urticaria crénica, que néo responde completamente
aos anti-histaminicos. O uso por periodos prolongados deve ser evitado. Nos portadores de
doenca grave e de curso persistente, com faléncia terapéutica as medidas anterlores ou nos
casos em que a investigagdo demonstrou ter a urticaria base autoimune, a terapia
imunossupressora tem-se tornado uma opgéo, especialmente no contexto de estudos em
centros universitarios®. Nos Ultimos anos, muitos Autores tém publicado resultados satisfatérios
com o omalizumabe em pacientes com urticaria crénica espontanea. Por consequéncia, este
medicamento foi recentemente descrito como terceira linha de tratamento, apds uso de anti-
histaminicos em altas dosess®.

3 Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10983362015&pldAnexo=3005374
>. Acesso em: 14 set. 2018,

4 Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 14 set. 2018.

5 CRIADO, P. R. et al. Urticaria. Anais Brasileiros de Dermatologia, vol. 80, n. 6, p. 613-630, Rio de Janeiro Dez. 2005.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abd/v80n6/v80n06a08.pdf>. Acesso em: 14 set. 2018

8 FRANCES L., LEIVA-SALINAS M., SILVESTRE J.F. Omalizumab in the treatment of chronic urticaria. Actas
Dermosifiliogr; v. 105, n. 1, p. 45-52, 2014. Disponivel em: <http://www.actasdermo.org/es/omalizumab-el-tratamiento-
urticaria-cronica/articulo/S0001731013002603/>. Acesso em: 14 set. 2018. 3
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4. De acordo com o relato médico (Evento1_ANEXO2_pag. 6), o Autor & portador
de urticaria cronica espontanea e fez uso de anti-histaminicos de segunda geragéo. inclusive
em dose quadruplicada) sem resultado favoravel. Acrescenta ainda que a “..falta de controle
da doenga levou a necessidade de administragéo frequente de corﬁcoides, nas crises, com
incidéncia de efeitos colaterais decorrentes do uso desta categoria de medicamento (ganho
ponderal, hipertenséo)...”. Assim, considerando o quadro clinico do Autor e os tratamentos
prévios anteriormente realizados, informa-se que o Omalizumabe configura, neste caso, uma

terapéutica adequada em seu tratamento.

. Elucida-se que até a presente data, ndo foi publicado pelo Ministério da Satde
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre o quadro clinico do Autor —
Urticaria Croénica e, portanto ndo ha lista oficial de medicamentos e/ou procedimentos,
disponibilizados pelo SUS, que possam ser implementados nestas circunstancias.

6. Ressalta-se que, a dose recomendada € 300mg (duas injecdes por aplicac&o)
a cada quatro semanas. Os meédicos responsaveis pela prescricdo sdo aconselhados a
reavaliar periodicamente a necessidade de continuacdo da terapia. A experiéncia dos ensaios
clinicos de longa durac&o para esta indicacéo é limitada®.

7- Diante do exposto, destaca-se a importancia de o Autor realizar avaliagdes
médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada.

8. Com relagéo as contraindicagbes do medicamento pleiteado Omalizumabe,
cabe informar que este farmaco esta contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a
substéncia ativa ou a qualguer outro componente do produto.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Segao Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entende
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