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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0165/2019

Rio de Janeiro, 25 de fevereiro de 2019,

Processo n" 5007766-83.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagéo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Jgpeim, da Segeq Judicidria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Bilastina (Alektos®).
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1. " Para elaboragdo desse Parecer foram considerados os documentos

médicos mais recentes acostados ao Processo, emitidos a partir de-outubro de 2018, por
serem suficientes para.apreciagéo do quadro clinico e plano terapéutico da Autora.

De agpjdo com documentos do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho (Eventol_ANEXO6_ pégina2 e Eventol_ANEXO7_paginal), emitidos pela médica
| — |CREMERJ T 1) e pelo médico
[ (CREMERJL_—J), em 22 de janeiro de 2018 e 03 de outubro de 2018,
a Autora é acompanhada no servigo de imunologia do referido Hospital por apresentar
Asma, Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) e Urticaria Crdnica Espontanea.
Necessita do uso continuo de conioofde lnalatbrlo beta-agonista inalatério, anti-histaminico
- Bilastina (Alektos®) e omalizumabe. Foram citadas as

seguintes Classificag bmmmgis de Doengas {(CID-10 quaunlctrla, J45 - Asma;
J44 - Qutras doengas pulmona obstrutivas crénicas. !

3. Conforme observado em Formulério Médico da Defensoria Publica da Uniao
no Rio. de Janeiro (Eventol ANEXO7 pags. 2-6) e documento do Hospital
supramencionado (Evento1_ANEXO7 ‘pég. 9), preenchido em 03 de outubro de 2018 pelo
médicol [CREMERJ | Je| ]
——— (CREMERJ ] aAutora apresenta Urticaria Crénica Espontanea,
Asma e DPOC, sendo prescritos os seguintes medicamentos para uso continuo: Bilastina
20mg (Alektos®) — 02 comprimidos de 12/12h; formoterol + budesonida 6/200mcg spray oral
(Symbicort®) — 02 jatos de 12/12h e Omalizumabe 150mg — 02 frascos-ampola a cada 4

semanas. A sﬁua(;éo conﬁgura urgencla ecasoa Agtora gao §e]a submebda ao tratamentg
i | a ficiéncia respirs 3
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1l - ANALISE

DA LEGISLACAO

1, A Politica Nacional de Medicamentos e a Polltica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.
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2z A Portaria de Consolidagao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado,

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assistencia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberacao 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 Relag&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIBPRJ J)' 2.,651 de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execupéo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no dmbito dq US no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo 0 atério de Medicgmenog a;gqg;ais do Componente
Basico da Assisténcia Farmaceuﬁ no ’Estado do Rio de Janelro.

e
8. A Resolugo 'SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e Insumos padronizados para uso nas
unidades da Secrefaria: Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municlpio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

D ADRO CLINIC

1. A Urticaria caracteriza-se morfologicamente por lesdes cutaneas
eritematoedematosas, ou por vezes, de coloragdo paélida clrcunscﬁtas Isoladas ou
agrupadas, fugazes, geralmente numulares ou lenbcularas“podah do variar em forma e
tamanho, assumindo frequentemente arranjos geograficos ou figurados. Ocorrem em
decorréncia ‘da vasodilatagdo, aumento da permeabllidade capilar @ edema da derme,
estando geralmente assocladas a pruri o intenso. A duragao das lesdes individualizadas &
fugaz, em torno de 24 a 48 horas, esmaecendo sem deixar sequelas na pele,
acompanhadas ou n&o de edema de partes moles ou mucosas, denominado angioedema.
As urticarias se classificam em agudas e crénicas de acordo com © tempo de evolugéo,
sendo que as agudas t&m menos de 6 semanas de evolugao enquanto que as cronicas tém
mals de 6 semanas’. A avaliagéo didria da Intensidade da urtic&ria ¢ til tanto para o
paciente quanto para o médico, raa-nitlndo um parametro mais exato da doenga. O escore
avalla o nimero de |lesdes e a Intensidade do prurido. A soma da pontuagdo obtida pela
avaliago das lesfes e do prurido varia de 0 a 6. O escore 0 correspande a doenca
controlada, enquanto 6 corresponde a doenga de grande intensidade. Posteriormente foi
introduzido o UAS 7, que é realizado pelo proprio paciente sete dias antes da consulta. O
resultado comesponde ao somatérlo dos setes dlas € 0 escore vana de 2ero a 42 g UAS 7

715 mod |

' Sociedade Brasileira de Alergla e Imunopatologia. Diagndstico e Tratamento da Urticaria. Disponivel em:
<htip:/diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/urticaria. pdf>. Acesso em: 25 fev. 2019,

VALLE, S.O.R, et al. O que ha de novo na urticéria cronica espontanea? Arquivos de Asma, Alergia e Imunologia,
v. 4, n. 1, p. 8-25, 2016, Disponivel em: <http.//www.bjal.org.br/detalhe_artigo.asp?id=748>, Acasso em: 25 fav.
2018.
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% O principal objetivo do tratamento € o controle dos sintomas. Os anti-
histaminicos de segunda geracao nas doses habituais séo recomendados como tratamento
de primeira 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 © Montelucaste,
Ciclosporina e Omalizumabe®,

3. A Asma € uma doenga inflamatéria cronica das vias aéreas Inferiores.
Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responsividade das vias aéreas a variados
estImqusb com consequente obstrugdo ao fluxo aéreo, de carater recorrente e tipicamente
reversivel”. Manifesta-se por episddios recorrentes de sibilancia, dispneia, aperto no peito e
tosse, particularmente a noite e pela manha, ao despertar, Resulta de uma interagéo entre
carga genética, exposic@o ambiental a alérgenos e irritantes, e outres fatores especificos
que levam a0 desenyolvimento e manutengao dos sintomas®. Os principais fatores externos
associados ao desenvolvimento de asma sa0 os alérgenos inalavels e os virus respiratorios.
Poluentes ambientals 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 bronquica em individuos
predispostos. A hiper-responsividade 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 nao alérgicos)®.

4, Q cbjetlvo do tratamento da Asma € a melhora da qualidade de vida, obtida
pelo controle dos sintomas e & melhora ou estabilizagéo da fung@o 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 os casos e farmacoterapia, conforme Indicada®.

5, A Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais
e sintomas respiratorios associados a obstrugdo cronica das vias aereas inferiores,
geralmente em decorréncia de exposicdo inalatoria prolongada a material particulado ou
gases Irritantes. O substrato fislopatolégico da DPOC envolve bronquite cronica e enfisema
pulmonar, os quais geraimente ocortem de forma simultanea, com variavels graus de
comprometimento relativo num mesmo individuo, Os principais sinals e sintomas s&o tosse,
dispneia, sibllancia e expectoragéo crénica. A DPOC esta associada a um quadro
inflamatorio ‘sistdmico, com manifestagdes como perda de peso e reducdo da massa
muscular nas fases mais avangadas, Quanto a gravidade, a DPOC & classificada em:
estagio | — Leve; estagio Il - Moderada; estagio Il - Grave e estagio IV — Muito Grave®,

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 Terapéuticas da Asma. Disponivel
em: <hitp://portalarquivos? ssude.gov. br/images/pdl/i2014/ulho/22/PT-SAS-N-—1317-alterado-pela-B03-de-21-de-
ulho-de-2014.pdf>, Acesso em: 25 fev. 2019,

JORNAL BRASILEIRO DE PNEUMOLOGIA, [V Diretrizes Brasiieiras para o Manejo da Asma. Jornal Brasilelro de
Pneumologia, v. 32 (Supl 7):S 447-S 474, 2008, Disponivel em:

<http:/iwww jornaldepneumologia.com.br/detalhe_suplemento.asp?id=39>. Acesso em: 25 fev. 2018.
' SILVA, E. C. F. Asma bronqguica. Revista Hospital Universitéric Pedro Emesto, v. 7, n. 2, Jul/Dez. 2008.
Disponivel em: <http://revista hupe uerj.br/detalhe_artigo,asp?id=202>. Acesso em: 25 fev. 2019,
® BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SAS/MS n® 609, 06 de junho de 2013 (Retificado em 14 de junho de 2013
e 10 de junho de 2014), Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga Puimonar Obstrutiva
Cronica. Disponivel em: < hitpu//portalarquivos2.saude.gov.briimages/pdf/2014/junho/13/Portaria-609-de-2013.pdf>.
Acesso em: 25 fev. 2019.
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DO PLEITO

1. O medicamento Bilastina (Alektos®) & um anti-histaminico para uso
sistémico, néo sedativo, de longa agao, com afinidade altamente seletiva e potente para os
receptores H1 periféricos e sem afinidade para os receptores muscarinicos. Esta indicado
para o tratamento sintomatico de rinoconjuntivite alérgica (intermitente ou persistente) e

urticria’.

1ll - CONCLUSAO

Iniclalmente cumpre Informar que o medicamento pleiteado Bilastina
(Alektos') possul registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Entretanto,
néo integra a Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME.

2. Destaca-se que Bilastina 20mg (Alektos®) possui indicagdo clinica, que

consta em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — urticaria,

11_ANEXO7_pag.1-6). Contudo, ndo integra nenhuma lista

oficial de medicamentos (componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro,

3. Convém salientar que na bula do medicamento Bilastina 20mg (Alektos®) &
inte_ d

ra_ o uso daste medicamento _um

Entretanto [s) @dlgo ass&stgg;g p_[gs__t_:t_m;_gu aAutora

dose equivalente a 80mg ao dla (quatro _vezes a dose recomendada em bula - 2
comprimidos a cada 12h — Evento1_ANEXO6_pag. 1 e Evento1_ANEXO7_pag. 3).

4, De acordo com Protocolo para definigdo, classificagdo, diagnéstico e

manejo da urticéria publicado em 2018 por diversos érafos internacionais relacionados a
a gm[g e demaggl_o_gjg -h mlnl sequnda ao e os devem ser
siderados - : de primeira linha

seu bom perfil de seguram;a, apesar de atualmente serem escassos ensalos clinicos bem
desenhados para comparar efieécla e seguranga entre estes medicamentos. Alguns estudos
demonstraram bene 80 de dose mals alta de anti-histaminicos de segunds

geragso, corroborando com astudos prévlos que levaram a mesma concluséo em relagéo
aos anti- histamlnicos de prfmelra gera%ao Isso foi veru’ cado em estudos utmzando doses
das de

até quatro ve 8CO » B omo no
(80mg/dia), cetmzma desloratadlna. ebastina, fexofe etirizina e rupatadtna No
geral, os estudos sugerem gue a maioria dos pacientes com gmggﬂa que nao responderam

dos dréio_destes medicar eneficiados com o aumen dose; a
proposta envolve a utilizagdo dos anti-histaminicos de segunda geragéo nas doses
reglstradas em bula como pnmeira linha de tratamento para urticaria, e 0 aumento da dose
com linha tam

5. Cabe Informar que, como alternativa terapéutica ao pleito Bilastina, &
padronizado no ambito da Ateng&o Basica no Municipio do Rio de Janeiro, conforme
previsto na REMUME, o medicamento ina_10mg._(comprimido). medicamento anti-
histaminico _de segunda geracdo, mesma classe farmacoldgica do pleito Bilastina.
Considerando que ndo foi menclonado o tratamento prévio e/ou a ocorréncia de falha

’ Bula do medicamento Bilastina (Alektos®) por Takeda Pharma Ltda, Dbponlvel
<http//wvew.anvisa,gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula, asp?pNuTmmacao-212749201 B&pldAnexo=10511
050 >, Acesso em: 25 fev. 2019.

® ZUBERBIER, T., et al, The EAACI/GA’LEN/EDF/WAO guideline for the definition, classification, diagnosis and
manegement of urticaria. Allergy, v. 73, n. 7, p. 1383-1414, 2018. Disponivel em:
<https:/oniinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.1111/all. 13387>, Acesso em: 25 fev. 2019,
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terapéutica ao medicamento padronizado, recomenda-se avaliagdo médica quanto &
possibilidade de uso da Loratadina e, sendo autorizado, para ter acesso, a Autora devera
comparecer a Unidade Basica de Salude mais proxima a sua residéncia, munida de
receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizagao.

7. Em_carater informativo, considerando que a Autora também apresenta
Asma e Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC), cabe informar que o Ministério da
Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terageutlcas (PCDT) para o tratamento da
Asma® ainda o PCDT para o tratamento da DPOC™, Por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) gsp_qnib]li_z_a. através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os seguintes medicamentos:
Budesonida 200mcg (capsula Inalante); Formoterol 12mcg (capsula inalante); Formoterol
Bmcg + Budesonida 200mcg (pé Inalante e cdapsula inalante), Formoterol 12mcg +
Budesonida 400mcg (capsula inalante) e Salmeterol 50mcg (pd inalante ou aerossol bucal).

8. Elucida-se que, até a presente data, néo fol publicado pelo Ministério da
Saude o Protocolo Clinico e Diretrizes Tarapeuticas que verse sobre o quadro clinico da
Autora — Urtlcérla e, portanto ndo ha lista ofic 2 medica

ibil 588

9. Por ﬂm, cabe elucidar que até o momento o pleito Bilastina nao foi
avaliado pela Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC
para o tratamento do guadro clinico que acomete a Autora - Urticéria Crénica Esponténea,
Asma ou Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)'".

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judjgiaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabive,

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO  JULIANA PEREIRA DE CASTRO RACHEL DE SOYSA AUGUSTO

SORIANO Farmacéutica Farmacgutica
Médica CRF- RJ 22.383 CRF- RJ 8626
CREMERJ 52.85062-4 \ Mat.: 5516-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D. 436.475-02

" BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SAS/MS n® 1317, de 25 de novembro de 2013 (alterado pela Portaria
SAS/MS n® 603 de 21 da julho de 2014), Aprova o Ptotooolo Clinico @ Diretrizes Terapéuticas da Asma. Disponivel
em: <http://portalsaude.saude.gov.briimages/pdi2014/julho/22/PT-SAS-N—1317-alterado-pela-603-de-21.de-julho-
de-2014.pdf>. Acesso em: 25 fev. 2018,

YBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengéo & Saide, Portaria n® 809, 06 de Junho de 2013 (Retificado
em 15 de junho de 2013 e 10 de junho de 2014). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga
Pulmonar Obstrutiva Crénica. Disponivel em:

<http:/iportalarquivos?2 saude.gov.br/images/pdff2014/junho/13/Portaria-609-de-2013.pdf>, Acesso em: 25 fev.
2019,

"' BRASIL. Ministério da Sadde. Comiss#io Nacional de Incorporagso de Tecnologias no SUS — CONITEC.
Disponivel em: <http:/conitec.gov.br/>. Acesso em: 25 fav. 2018.
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