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1

(o

-
i

28° Vara Federal do Rio de Janelro, da Seg8o Judiclaria do Rio de Janeiro, quanto ao

-
. O presente parecer visa atender a soliqibqggg de informagdes técnicas da
)
medicamento Omalizumabe 150mg (Xolalr®), ,

o « m ' s
| - RELATORIO :
1 De acordo com dacumentos médicos do Hospital federal dos Senyidofes do
08

Estado — Minlstério da_Saude (Evento1_ANEXOS5_Pags.12, 13 e 17 e Evento 1
Pag.2), e também foqm,ﬂ%iq"_médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro
(Evento1_ANEXO7_Pags.7 a 10), emitidos, respectivamente, em 12 de novembro de 2018,
09 e 30 de janeir 2019 pela pneumologista [ .. Bl | (CREMERJ
, '@ Autora apresenta asma brénquica grave e atopia respiratoria iniciada na
infancia, com tratamento néo adequado por longos anos e sem acompanhamento regular.
Apresentou agravamento na Idade de 24 anos por ocasido da primeira gestagdo. A
espirometria revela padrdo obstrutivo grave, com redugdo da capacidade vital forgada
(CVF), sem resposta ao teste broncodilatador, VEF1 (Volume expiratério forgado no
primeiro segundo); 28% em 2 12,,% 36% em 2018, a Autora passou por varias intemagdes
hospitalares e alnda relata dificuldade para trabalhar. Com o objetivo de obter razodvel
qualidade de vida, faz altas doses de farmacos broncoldllatador_e
arol 24mecg + Budesonida 186 a), além de Pre

atrapalha a execugéao de atiy s @ laborals, com idas frequentes a emergéncia e a
avaliagao do controle de tratamento sempre esta abaixo do esperado. A autora encontra-se
na etapa 5 de tratamento para asma grave, sendo Indicado o tratamento com anticorpo
monoclonal anti-lgE Omalizumabe 150mg (Etapa 5 Diretrizes SBPT e STEP 5 GINA),
podendo evoluir para insuficiéncla respiratéria com internagéo hospitalar em UTI e risco de
vida caso ndo seja submetida ao tratamento indicado. Acrescenta que se faz necessaria a
realizagao dos exames espirometria ¢ dosagem de IgE. Foi citada a seguinte Classificagao
Internacional de Doengas (CID 10): J46.0 — asma predominantementec alérgica, sendo
prescrito o uso continuo do seguinte medicamento:

« Omalizumabe 150mg (Xolair®) — aplicar 04 ampolas por via subcutanea de duas
em duas semanas.
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Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1] A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica est@o dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria GM n°® 740, de 27 de margo de 2018, dispde, também, sobre as
normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promoyendo a sua organizagao
em trés componentes! Basico, Estratégico e Especlallzado

3. A Portaria de Consolidagao | 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 execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do SUS.

4 A Deliberagéia CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponivels no 2mbito do Estado do Rio de Janelro elou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. , A Deliberagao CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro &, em seu artigo 8°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro,

8. A Resolugdo SMS n® 3732 de 14 de junho de 2018, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de satide, incluindo aqueles destlnados acs programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc.), vacinas, saneantes e
correlatos, a saber, Relagéo de Medicamentos Essencials no ambito do Municlpio
do Rio de Janeiro (REMUME-RIO , em consonancia com as legislagdes supramencionadas,

DO QUADRO CLINICO

;1 A asma é uma doenga Inflamatéria cronica das vias aéreas inferiores.
Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responsividade das vias aéreas a variados
estimulos, com consequente obstrugso ao fluxo adreo, de carater recorrente e tipicamente
reversivel'. Manifesta-se por episadios recorrentes de sibilancia, disgneia. aperto no peito e
tosse, particularmente a noite e pela manha, ao despertar. Restlta de uma interagao entre
carga genética, exposigao amblental a alérgenos e irritantes; & outros fatores especificos

1 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SASIM§ 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; < hitp://portatarquivos2 saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/22/PT-SAS-N—1317-alterado-pela-603-de-21-de-
jultho-de-2014.pdf >, Acesso em; 21 fev, 2019, -
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que levam ao desenvolvimento @ manuteng&o dos sintomas?, Os principais fatores externos
associados ao desenvolvimento de asma sdo os alérgenos Inaléveis e os virus respiratorios.
Poluentes ambientais como a fumaga de cigarro, gases e poluentes particulados em
suspensao no ar, também parecem atuar como fatores promotores ou facilitadores da
sensibllizagdo aos alérgenos @ da hiperresponsividade bronquica 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 inespecificos (ou ndo alérgicos). Na asma alérgica, que
representa a maioria dos casos, a resposta mediada por IgE causa alteragbes imediatas,
minutos apdés a exposiGao ao(s) alérgeno(s), e alteragbes tardias, que representarao a
resposta inflamatéria cronica caracterlstica da doenga®.

2. O objetivo do tratamento ga asma l% a melhora da qualidade de vi g'g obtida
pelo controle dos sintomas e a melhora ou estabilizagdo da fungdo pulmonar, o que pode
ser atingido na maior parte dos casos, devendo o tratamento incluir medidas nao

medicamentosas (medidas. educativas, controle de fatores desencadeantes/agravantes),
recomendadas em todos 0s casos e farmacoterapia, conforme indicado".

DO PLEITO

O Omalizumabe (Xolair®) & um anticorpo monoclonal humanizado derivado
de DNA recombinante que se liga seletivamente a imunogiobulina E (IgE). Esta indicado
como uma imunoterapia Inespecifica anu-lgE lndncado para adultos e cdsngas (acima de 6
anosdeidade)com asma_alergica pe )d int g
deg i brios, O Omallzumabe teqv
demonatrado uma dlminulqéo na lncldéncla de exacerbacbes de asma nestes pacientes®.

Ill - CONCLUSAQ

1. Informa-se que o medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®) possui
indic clini ula* para o tratamento do quadro clinico que acomete a

Autora, conforme relato medico —.asma bronquica grave de origem alérgica (Evento
1_anexo5, Pag. 12, ANEXO7, Pags 7 2 10 e ANEXOS8 P4g.2). :

2. Entretanto, impende ressaltar que a dose e a frequéncia do medicamento
Omalizumabe no tratamento da Asma alérgica mewnmm;pas_aldg

l/mL edido a . Assim, ;g_ggg_e_m

vlsta que bos 08 arametro a0 foram apensa 0 _proces

2V Diretrizes Brasileiras para o Manejo da Asma. Jomal Brasileiro de Pneumalogia, v. 32 (Supl 7):8 447-S 474,
2006, Disponivel em: shttpi//iwww. pmnldopmumobgl&mbdmnw suplemento.asp?id=39>. Acesso em; 21
fev. 2019.

3 SILVA, E. C, F. Asma brénquica. Revista Hospital Unlveultttio Pedro Emesto, v. 7, n, 2, Jul./Dez. 2008.
Disponivel em: <http://revista.hupe.uerj br/detaihe_artigo.asp?id=202>, Acesso em: 18 fev. 2019.

* Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em;

<hitp/iveww. anvisa,gov,bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp7pNuTransacao= 1088336201538 pldAnexo=2005
374>. Acesso emy; 21 fev. 2018, 5
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Nicleo ndo pode garantir que a dose e a frequéncia prescritas ao Autor estdo de
acordo com a sua real necessidade, conforme determinado em bula (tabelas 5-6)*.

3. Quanto a disponibilizag8@o, Informa-se que o pleito Omalizumabe 150mg
(Xolair®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagao no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro.

4. Destaca-se que Omalizumabe (Xolair®) foi submetido a analise da
Comissé&o Nacional de Incorporagao de ]:ﬁ!!Q!QQilﬁ no SUS (CONITEC-MS), que deliberou
em 2016 por nao Incorporar a referida tecnologia no ambito do SUS para o tratamento da
asma alérgica grave, Visto que apesar das evidéncias clentificas demonsirarem a eficacia
do Omalizumabe na redugéio de exacerb hospitalizagdes nos pacientes com asma

agbes 6.
0 Uso de i\g‘?atério associado @ um beta
A O = a

4 d JC - ¥ - =B :.‘.. - A: < l lll'." llll:
de forma continua ou frequente. ainda sé&o limitadas. Foi observado que os dados
econdmicos apresentados possuem limitagbes importantes em sua construgdo, podendo
determinar uma tecnologia potencialmente pouco custo-efetiva e de elevado impacto
orgamentario. Além disso, para estabelecimento da dose [deal de Omalizumabe, ha

sidade o de d e IgE sérica. Assim, o custo desses testes teria

ues nado ao cusic tamento de i em uso de Omalizumabe®.
5. Para o asma, o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico_e Diretri Terapéuticas para 0 manejo desta doenga'. Por conseguinte, a

Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes

i : Budesonida 200meg (cépsula inalante); Formoterol 12meg (capsula
inalante); Formoterol Bmecg + Budesgnida 200meg (pd inalante e capsula inalante) e
Formoterol 12meg + Budesonida 400mcg (capsula inalante).

6. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especlalizados (SIGME), da SES/RJ, verificou-se que a Autora esta
cadastrada no CEAF, para recebimento dos medicamentos padronizados para Asma

Budesonida 200mcg (capsula inalante) @ Formoterol 1§mcg + Budesonida 400mcq (capsula
inalante), tendo efetuado sua Ultima retirada (apenas do medicamento Formoterol 12mcg +

Budesonida 400mcg) em 18 de feverelro de 2019.
7. Salienta-se que, de acordo com relato médico, a Autora |a fez uso dos
i = 8 pa ados pelo S pgra tratame da asma - Formotero! 24mca/dia;

. Predniona 20ma/dia;

* BRASIL Ministério da Salide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia & Insumos Estratégicos. Departamento de
Gest#io e Incorporagdo de Tecnologias nm Saide. Relatério de Recomendagdo da Comisséio Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC — Relatdrio n® 219. Omalizumabe para o tratamento da asma
alérgica grave. Julho de 2016, Disponival em:
<htlpwconnec.gov.brmnagumemmowo1&Rnlatorlo,Omalizumabe_Aama__vao_nnll.pdb. Acesso em: 18 fev.
2019,
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Lo ina_1x/dia; | Opio +Salmuta nebulizacéo); Salbutamol (spray) e Bamlﬁﬁll;

600ma/dia, sem obter controle de seu quadro clinico (Evento1 Anexo7 pag. 7).

8. Elucida-se ainda que, até a presente data, nas listas oficiais de
medicamentos para dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de
Janeiro, ndo constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos
farmacologicos ao medicamento pleiteado Omalizumabe.

E o parecer.

A 28" Vara Federal Do Rio de Janeiro, da Secdo Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providénclas que entender cabiveis,

FERNANDO ANTONIO DE A. RACHEL DE SOUSA AUGUSTO LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO

GASPAR Farmacéutica Farmacéutico
Médico CRF-RJ 8628 CRF-RJ 15.023
CRM RJ 52.520886-3 Mat.: 5516-0
1D, 3047185-6

16.256-6

D, 4.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
" CRF-RJ 10.277
1D, 436,475-02
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