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Rio de Janeiro, 18 de fevereiro de 2019.

Processo n° 5030955-27.2018.4.02.5101,
ajuizado por | |
[ ]

O presente parecer visa atender a solicitag8o de informagdes técnicas da
28* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ado Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Omalizumabe (Xolair®).

| - RELATORIO
1. Acostado aos autos (EVENTO 11_PARECER_1_Pags. 1 a 7) encontra-se

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0896/2018 emitido em 24 de outubro de
2018, no qual foram esclarecidos aspectos relativos as legilagdes vigentes, & condigéo
clinica do Autor (asma) e a disponibilizagdo do medicamento pleiteado Omalizumabe
(Xolair®) e do exame para dosagem de IgE.

2. Apds emissdo do parecer supracitado, foi apensado novo documento
médico (Evento21_ANEXO2_paginal), preenchido pela médica I ]

(CREMERJ ) em 12 de dezembro de 2018, no qual consta que a Autora
apresenta asma | alérgica grave gg lﬁgj g_gntrole com necessidade de uso frequente de
adnis edica S .

Necessira de idas aemargencia duas vezes por semana, além de apresentar m
maior como consequéncia da dificuldade laboral (trabalha como professora) e tem faltas

conswntes no emprego No momen p g g gg@ nta @mmle adequado da doenca ggesgg

i\

fo 2m + desonida 4 m uas vezasao dia, e beclom tasona 400mc
vezes a ia alé u 10ma/dia (etapa 4 d haven a

necessidade de fazer o tratamento com Omalizumabe, com © qmetivo de reduzir as

mlica |ra a de fun I ar z:ro d

dose do medicamento sollcitado é calculado através do peso © da lgE sérlca sohcltada
antes do inlclo do tratamento. A dose para a Autora em questdo ¢ 600mg (4 ampolas) a
cada 15 dias, conforme resultado da IgE feito pelo Hospital Federal do Andarai. £ descrito
que nao sera possivel a nova coleta de IgE neste momento, pois a Autora ja fez 4 meses de
aplicagéo do Omalizumabe, o que altera a dosagem sérica. A Autora seguira o tratamento
com acompanhamento meédico, no qual as respostas terapéuticas serdo avaliadas. A
aplicac&o do medicamento devera ser realizada em local adequado para a aplicagao de
medicamento biolégico injetavel, com supervisao médica. Relata ainda que a nao utilizagao
do Omalizumabe implica em risco de morte para a Autora.
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Il - ANALISE

DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0896/2018 emitido
em 24 de outubro de 2018.

Il - CONCLUSAQ
Inicialmente, cumpre informar que no item 3 da Conclusdo do PARECER

TECNICOISESISJ/NAT-FEDERAL N° 0896/2018, emitido em 24 de outubro de 2018
(Evento 11_PARECER1, Paginas 1 a 6), este Nucleo solicitou a_apresentacdo de

documento médico informando a dosagem de IgE sérica e o Peso corporeo.

2. Nesse sentido, foi acostado novo documento médico
(Evento21_ANEXO2_pagina1), no gual consta que °...A dose para a paciente em questdo é
de 600mg (4 ampolas) a cada 15 dias, conforme msultado da IgE feito pelo Hospital Federal
do Andaral. Ndo serd possivel a nova coleta de IgE neste momento, pois a Autora j& fez 4
meses de aplicacdo da medicagédo fornecida gratuitamente pejo laboratério Novartis, o que
altera a dosagem sérica. A paciente seguiré o tratamento com acompanhamento médico,
onde as respostas terapéuticas serdo avalladas, (...). Cabe ressaltar que a nédo utilizagdo
dessa medicagado implica em risco de morte para a paciente..". Contudo, permanecem a

auséncia de informagbes acerca do peso corpéreo e o titulo de IgE sérica no momento

inicial do tratamento.

3. Reitera-se que, conforme abordado em Parecer Técnico anteriormente
emitido, que a posologia (dose e frequéncia) apropriada do Omalizumabe na asma
alérgica & ivel s basal de imunogiobuli E) (Ul/mL

_;.__Q%_&wn es do inicio do nto, e pelo corpo Ammy__mmL_mm

gg_gsg Com base nestas medldas, 75 a 600mg de Omallzumabe em 1 a 4 ln]eqbes devem

ser necessarios para cada adminlstrat;ao As doses devem ser ajustadas por mudangas

significativas no peso corpéreo".

4. Cabe esclarecer que, para a dosagem pleiteada, 800mg ggn‘g. enaimente,

uma paciente pesando entre 60 e 70kg, deve apresentar titulos de IgE sérica entre gm
1000UI/mL e, pacientes pesando entre 70 e 80kq, devem apresentar IgE sérica equivalente

a 800-900UlmL. Ressalta-se que a dosagem Qresg@ refere-se_a_dosagem maxima
grevist_g em bula.

Diante do exposto, cumpre informar que o medicamento Omalizumabe

(Xolaur') pode_ser uflizado no manejo do quadro clinico da Autora desde gue seiam
cumpridas as correlacbes entre ore m e IgE

' Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http/www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula asp?pNuTransacao=10983382015&pldAnexo=3005
374> Acesso em: 18 fav 2019,
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6. Por fim, informa-se que as cons:deracbes acerca da disponibilizagdo do
medicamento pleiteado pelo SUS e analise da Comiss&o Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no SUS (CONITEC-MS) foram devidamente abordadas no PARECER
TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0896/2018 emitido em 24 de outubro de 2018 — itens
4 e 5 da Concluséo.

E o parecer.

A 28* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secido Judiciaria do Rio de
Janeiro, paya conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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