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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0984/2018

Rio de Janeiro, 22 de novembro de 2018.

Processo n° 5035995-87.2018.4.02.5101,

ajuizado porl

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da
152 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®).

| - RELATORIO

18 De acordo com Formuldrio Médico da Defensoria Publica da Unidao e
receituario (Eventol:ANEXO2_pags.2-6 e 21), emitido em 26 de setembro de 2018 e nao
datado, pela pneumologista (CREMERJ[______ ] vinculada ao

Hospital Federal dos Servidores do Estado, o Autor apresenta asma grave, sob risco de
agravamento do quadro clfnico asmatico caso n&o realize o tratamento indicado. A eficacia
do tratamento padronizado pelo SUS foi ruim, sem controle dos sintomas. Caso ndo seha
submetido ao tratamento, pode ocorrer agravamento do quadro clinico, insuficiéncia
respiratéria grave com internagao hospitalar. Foi informada a seguinte Classificagao
Internacional de Doengas (CID-10): J45.0 Asma predominantemente alérgica e prescrito,
com urgéncia, os seguintes medicamentos:

. Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg
. Budesonida
o Omalizumabe 150mg (Xolair®) — 1 ampola e % subcuténeo de 2 x 2
semanas.
2 Segundo documento médico emitido em 10 de setembro de 2018, por

médica e Hospital supracitados (Evento1_Evento1 :ANEXO2_pé&gs.22 e 23), o Autor recebeu
o primeiro atendimento no ambulatorio de asma grave em 17/01/2018. Apresenta asma
brénquica desde a infancia, porem com grande irregularidade no tratamento. Alega nunca
ter sido submetido a espirometria. Em fevereiro de 2018 a prova de fungéo respiratoria
revela disttrbio ventilatério obstrutivo grave com teste broncodilatador positivo; VEF:56%.
Apresenta méa qualidade de vida. Atopia respiratéria com presenga de eosinofilia: 5%,
240/mm. Apesar de altas doses de famacos e tentativas de retirada de uso de corticoide
oral, ndo houve controle dos sintomas. Desenvolveu hipertensao arterial sistémica e
diabetes mellitus, provavelmente devido ao uso continuo de corticoide: oral. Apos
acompanhamento de mais de 6 meses com ajuste das doses terapéuticas (uso de
formoterol 24mg e budesonida 1600mg diario, broncodilatador e corticoide inalatorio
respectivamente fornecido pelo SUS) nao ocorreu controle adequado da doenga, estando
na etapa 4 de tratamento. H& necessidade de implementar o tratamento com objetivo de
reduzir as complicagbes em longo prazo como perda da fungé&o pulmonar, evitar
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atendimentos em emergéncias e interagdes hospitalares. Sendo assim, esta indicado o
tratamento com anticorpo monoclonal Anti IgE, Omalizumabe. Posologia:

. Omalizumabe 150mg (Xolair®) — 225mg subcuténeo de 2 x 2 semanas.
Il — ANALISE
DA LEGISLACAO
1 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolug&o n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidag&o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria GM n° 740, de 27 de margo de 2018, 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,
alterada pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas
de execugéo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do SUS.

4. A Deliberagdo 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 Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). L

5. A Deliberag&o CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugédo 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 Resolugdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, atualizada pela
Resolugéo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o seu elenco de medicamentos da
rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de saude oficiais
(HIVIAIDS, Tuberculose, Saltde Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a saber,
Relagc&o Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagoes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A asma & uma doenga inflamatéria cronica das vias aéreas inferiores.
Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responsividade das vias aereas a variados
estimulos, com consequente obstrugéo 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 interagéo entre

1 BRASIL. Ministério da Saude. 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 Terapéuticas da Asma. Disponivel
em: <http://porta|arquivosz.saude.gov.brlimages/pdf/2014fjulho/22/PT-SAS-N——1 317-alterado-pela-603-de-21-de-
julho-de-2014.pdf>. Acesso em: 22 nov. 2018.
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carga genética, exposicdo ambiental a alérgenos e irritantes, e outros fatores especificos
que levam ao desenvolvimento e manutengao dos sintomas?. Os principais fatores externos
associados ao desenvolvimento de asma s&o os alérgenos inalaveis e os virus respiratorios.
Poluentes ambientais como a fumaga de cigarro, gases e poluentes particulados em
suspens&o no ar, também parecem atuar como fatores promotores ou facilitadores da
sensibilizagdo aos alérgenos e da hiperresponsividade broénquica em individuos
predispostos. A hiper-responsividade bronquica caracteristica da asma é inespecifica,
fazendo com que o paciente asmatico esteja sujeito ao desencadeamento de crises por
fatores especificos (ou alérgicos) e inespecificos (ou néo alérgicos). Na asma alérgica, que
representa a maioria dos casos, a resposta mediada por IgE causa alteragées imediatas,
minutos apds a exposicao ao(s) alérgeno(s), e alteragdes tardias, que representaréo a
resposta inflamatéria crénica caracteristica da doenga®.

2. O obijetivo do tratamento da asma & a melhora da qualidade de vida, obtida
pelo controle dos sintomas e a melhora ou estabilizagdo da fungéo pulmonar, o que pode
ser atingido na maior parte dos casos, devendo o tratamento incluir medidas n&o
medicamentosas (medidas educativas, controle de fatores desencadeantes/agravantes),
recomendadas em todos os casos e farmacoterapia, conforme indicado’.

3. A hipertensao arterial sistémica (HAS) € uma condig&o clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial. Associa-se,
frequentemente, as alteragdes funcionais elou estruturais de oérgdos-alvo (coragao,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e as alteragdes metabdlicas, com aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e n&o fatais®. E diagnosticada pela detecgdo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define s&o os
valores de PA sistolica = 140 mmHg ebu de PA diastdlica = 90 mmHg®. A hipertenséo e
uma condigéo clinica frequente na atengao primaria e leva ao infarto agudo do miocardio,
acidente vascular cerebral, insuficiéncia renal e aumento da mortalidade, se nao detectada
precocemente e tratada apropriadamente®.

4. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distlrbios metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificagéo atual da doenga baseia-se ha etiologia, e n&o no tipo de tratamento, portanto
os termos DM insulinodependente e DM nao insulinodependente devem ser eliminados
dessa categoria classificatéria. A classificagéo proposta pela Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associagéo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui

2 JORNAL BRASILEIRO DE PNEUMOLOGIA. IV Diretrizes Brasileiras para o Manejo da Asma. Jornal Brasileiro
de Pneumologia, V. 32 (Supl 7):S 447-S 474, 2006. Disponivel em: '
<http://www.jomaldepneumologia.com.brldetalhe_suplemento.asp?id=39>. Acesso em: 22 nov. 2018.

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

4 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengéo a Satide. Departamento de Atengéo Basica. Estratégias para
o Cuidado da Pessoa com Doenga Cronica. Hipertensao Arterial Sistémica. Brasilia: Ministério da Satde, 2013.
Cadernos de Atengao Basica, n. 37. Disponivel em:
<http:l/bvsms.saude.gov.br/bvs/pubIicacoes/estrategias_cuidado _pessoa_doenca_cronica.pdf>. Acesso em: 22
nov. 2018.

5 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p.1-561, 2010, 57 p. Disponivel em: i
<http:/lpublicacoes.cardiol.br/consensol201 0/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>. Acesso em: 22 nov. 2018.

6 2014 Evidence-Based Guideline for the Management of High Blood Pressure in Adults, Eighth Joint National
Committee (JCN8), JAMA, v. 311, n. 5, p. 507-520, 2014. Disponivel em: i
<http:/fjama.jamanetwork.com/anicle.aspx?articleid=1791497>. Acesso em: 22 nov. 2018.
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quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM é
DM gestacional’.

DO PLEITO

Tie O Omalizumabe (Xolair®) & um anticorpo monoclonal humanizado derivado
de DNA recombinante que se liga seletivamente & imunoglobulina E (IgE). Esta indicado
como uma imunoterapia inespecifica anti-IgE indicado para adultos e criangas (acima de 6
anos de idade) com asma alérgica persistente moderada a grave, cujos sintomas sao
inadequadamente _controlados com corticosteroides inalatérios. O Omalizumabe tem
demonstrado uma diminuigao na incidéncia de exacerbagbes de asma nestes pacientes. A
dose e frequéncia apropriadas de Omalizumabe (Xolair®) s&o determinadas pelo nivel
sérico basal de imunoglobulina E (IgE) (Ul/mL), medido antes do inicio do tratamento, e pelo
peso corpéreo (Kq). Pacientes cujo nivel basal de IgE ou peso corpéreo em Kg estiverem
fora dos limites da tabela de dose, n&éo devem receber o referido medicamento®.

1ll — CONCLUSAO

1. O Autor apresenta quadro clinico descrito como asma alérgica grave de
dificil controle, que se caracteriza por falha no controle da doenga, quando s&o usadas as
doses maximas recomendadas dos farmacos inalatérios prescritos. As opgdes terapeuticas
de tratamento s&o 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 é um medicamento indicado nesses
casos?®.

23 A posologia (dose e frequéncia) apropriada do Omalizumabe na asma
alérgica é determinada pelo nivel sérico basal de imunoglobulina E (IgE) (Ul/mL), medido
antes do inicio do tratamento, e pelo peso corporeo (kg). Antes da dose inicial pacientes
devem ter seu nivel de IgE determinado por dosagem sérica de IgE total para determinacao
da dose. Sao necessarias, no minimo, doze semanas de tratamento para avaliar
adequadamente se O paciente esta respondendo ou n&o ao Omalizumabe. As doses devem

ser ajustadas por mudancas significativas no peso corporec®.

3! Sendo assim, neste caso, para uma inferéncia segura acerca da
indicagdo do pleito Omalizumabe (Xolair®), recomenda-se a emissdo de laudo médico
detalhado, visto que os documentos encaminhados para analise (Evento1_Anexo2_pags. 2
—6 e 21— 23), néo foi relatada a dosagem de IgE sérica e peso corporeo do Autor.

4. Quanto a disponibilizagado, informa-se que 0 pleito Omalizumabe 150mg
(Xolair®) nao_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,

7 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizag&o José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vepcio]. Diretrizes
da Sociedade Brasileira de Diabetes (2017-201 8), Séo Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em: g
<http://www.dlabetes.org.br/profissionais/imagesl2017ldiretrizesldiretrizes-sbd-201 7-2018.pdf>. Acesso em: 22 nov.
2018.

8 Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: > s
<http://www.anvisa.gov.br/datavlsa/fiIa_bulalfrmVIsualIzarBuIa.asp?pNuTransacao=1 0983362015&pldAnexo=3005
374>, Acesso em: 22 nov. 2018.

9 AGONDI, R.C. et al. Anticorpos monoclonais e asma. Revista Brasileira de Alergologia e Imunopatologia, v.35, n.
5, p. 177-182, 2012. Disponivel em: <http:/lwww.sbai.org.br/revistaslvol355/Artigo_de_RevIsao.pdf>. Acesso em:
22 nov. 2018.
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Estratégico e Especializado) para dispensagéo no SUS, no ambito do Municipio e do Estad;
do Rio de Janeiro.

8. Reitera-se que a prescricdo do medicamento Omalizumabe (Xolair®) deve
ser baseada na posologia recomendada na bula do medicamento®, conforme tabela para
administracdo a cada duas semanas (bula — tabela 6), tendo em vista a prescricdo do
meédico assistente.

6. Destaca-se que Omalizumabe (Xolair®) foi submetido a analise da
Comiss&o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC-MS), que deliberou
em 2016 por ndo incorporar a referida tecnologia no @mbito do SUS para o tratamento da
asma alérgica grave, visto que apesar das evidéncias cientificas demonstrarem a eficacia
do Omalizumabe na redugdo de exacerbagdes e hospitalizagdes nos pacientes com asma
moderada a grave, néo controlada com o uso de corticoide inalatério associado a um beta
2-agonista de longa agdo, as evidéncias cientificas relacionadas aos beneficios do
Omalizumabe nos pacientes com doenca mais grave, gue necessitam de corticoides orais
de forma continua ou frequente, ainda sZo limitadas. Foi observado que os dados
econdémicos apresentados possuem limitagées importantes em sua construgao, podendo
determinar uma tecnologia potencialmente pouco custo-efetiva e de elevado impacto
orgamentario. Além disso, para estabelecimento da dose ideal de Omalizumabe, ha

necessidade de realizacdo 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°.

T Para o tratamento da asma, o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas!. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmaceéutica (CEAF), os sequintes medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula inalante);
Formoterol 12mcg (cépsula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (p6 inalante e

capsula inalante) e Formoterol 12meg + Budesonida 400mcg (cépsula inalante)..

8. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerencianmiento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da SES/RJ, verificou-se que o Autor esta
cadastrado no CEAF para retirada dos medicamentos Budesonida 200mcg (capsula
inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante), tendo efetuado a
ultima retirada, apenas do Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante), em
31 de outubro de 2018, no Polo Riofarmes.

9. Salienta-se que, de acordo com relato médico, o Autor j& fez uso dos
medicamentos padronizados pelo SUS para tratamento da asma (ja utilizou: Formoterol
12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante) e Budesonida 200mcg (capsula inalante) —
Eventol Anexo3 pag. 45 e Eventol Anexo7 p4gs. 4 a 8), sem controle de seu quadro

clinico.

10. Elucida-se ainda que, até a presente data, nas listas oficiais de
medicamentos para dispensagédo pelo SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de

10 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de
Gestado e Incorporagéo de Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo da Comisséo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC —~ Relatério n° 219. Omalizumabe para o tratamento da asma
alérgica grave. Julho de 2016. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/201 6/Re|atorio_Omalizumabe_Asma_Grave_ﬁnaLpdf>. Acesso em: 22
nov. 2018.
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Janeiro, nao constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos
farmacol6gicos ao medicamento pleiteado Omalizumabe.

E o parecer.

A 152 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA'S. PEDREIRA RACHEL DE A AUGUSTO
2 Enfermeira Farmacgutica
CRF- RJ 22.383 COREN/RJ: 321.417 CRF-RJ 8626

Mat.: 5516-0

D. 4/216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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