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NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0221/2019

Rio de Janeiro, 18 de margo de 2019,

Processo n® 5012477-34.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de Informagdes técnicas da 4°
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®

LATOR

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os
documentos médicos mais recentes acostados ao Processo, pois sdo suficientes para a
apreciagdo do quadro clinico e plano terapéutico atuais da Autora.

2. De acordo com documento do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho e
formulario da Defensoria Pdblica da Unido (Evento 1, ANEXO2, Pagina 3 a 5; Evanto 1,

ANEXO6, Pagina 1 a 4; Evento1, ANEXQO7, Pagina 11 a 13 e Evento 1, ANEXO8, Pagi

13), emitidos em 10 e 30 de outubro de 2018 pelo médico |

(CREMERJ[ ), a Autora, 32 anos, h& trés anos apresenta urticaria cronica
espontanea, que apesar de tratamento otimizado e preconizado para a doencga, apresenta-se
sem controle adequado. Fez uso dos medicamentos preconizados pelo Consenso Internacional
de Urticaria (anti-histaminicos de segunda gerag#o, inclusive em dose quadruplicada) sem
resultado favoravel (UAS=16 / UCT=8), o que levou a necessidade de administracao frequente
de corticoides nas crises, com incidéncia de efeitos colaterais decorrentes do uso desta
categoria de medicamento (ganho ponderal), A doenga tem causado transtornos nas atividades
diarias da Autora, inclusive em sua vida soclal, com absten¢des a encontros familiares e ao
trabalho. Acrescenta que a eficécia do tratamento padronizado pelo SUS foi ruim, pois a Autora
fez uso de aptialérgicos, inclusive em dose quadruplicada, sem controle clinico dos sintomas
da urticéria. E informado ainda que, caso a Autora n&o se submeta ao tratamento indicado, ha
risco de lesdes e coceiras diarias, levando a transtorno do sono, impactando na vida social e
risco de angicedema de laringe que pode levar a asfixia e morte, Fol solicitado ¢ envic de duas
ampolas para cada 4 semanas de tratamento para avaliagao durante 6 meses, se apresenta
resposta positiva ou nac ao tratamento, uma vez que, segundo os estudos do medicamento,
este prazo se faz necessario para obtengao de tal resposta. Desta forma, foi preserito:

. Omalizumabe 150mg (injetavel) — aplicar 2 frascos-ampola a cada 4

@
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Il - ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos & a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consoclidagéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugado n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2, A Portaria de Consolidagao n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria n® 3650, de 01° de novembro de
2018, dispde, 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 Consolldaqéo n® 2/IGM/IMS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragéo mais recente fol estabelecida 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponivels no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberag@o CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp&e sobre as
normas de financiamento e de execugao 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
Farmaceutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu ¢ elenco de
medicamentos, saneantes, antissepticos, vacinas e insumos padronlzados para uso nas

unidades da Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospltalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janejro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Urticaria caracteriza-se morfologicamente por lesdes cutaneas
eritematoedematosas, ou por vezes, de cor palida, circunscritas, iscladas ou agrupadas,
fugazes, geralmente numulares ou lenticulares, podendo variar em forma e tamanho,
assumindo frequentemente arranjos geograficos ou figurados. Ocorem em decorréncia da
vasodilatagao, aumento da permeabilidade capllar e edema da derme, estando geraimente
associadas a prurido Intenso. A duragéo das lesdes Individualizadas e 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
cronicas 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 evolugao A avaliagdo diaria
da intensidade da urticaria & Gtil tanto para o paciente quanto para o médico, permitindo um
parametro mais exato da doenga. O escore avalia o nimero de lesdes e a intensidade do

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOPATOLOGIA. Diagnostico & Tratamento da Urticéria. Julho de
2001. Disponivel em: < hitp.//mww.bibliomed.com.br/diretrizes/pdi/urticaria. pdf>. Acesso em: 18 mar. 2018, 2
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prurido. A soma da pontuag@o obtida pela avaliagdo das lesdes e do prurido varia de 0 a 6. O
escore 0 corresponde @ doenga controlada, enquanto 6 corresponde & doenga de grande
intensidade. Posteriormente foi introduzido o UAS 7, que é realizado pelo proprio paciente sete
dias antes da consulta. O resultado corresponde ao somatoério dos setes dias e o escore varia
de zero a 42. O UAS 7 permite categorizar a intensidade da doeng:a sem sintomas (0); bem
controlada (1-6); leve (7-15); moderada (16-27) e grave (28-42)°.

2. O principal objetivo do tratamento & o controle dos sintomas, Os anti-
histamInicos de segunda geragao nas doses habituais sdo 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 urticéria. Nestes casos,
recomenda-se adicionar outros medicamentos, como o Montelucaste, Ciclosporina e

Omalizumabe. Entre esses mencionados acima, o Omalizumabe é o Gnico licenciado para o
tratamento da UCE?,

DO PLEITO

4 O Omalizumabe (Xolair®) & um anticorpo monocional humanizado derivado de
DNA recombinante que se liga seletivamente @ imunoglobulina E (IgE). Esta indicado como
terapia adicional para uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes com

urticaria cronica espontanea refratéria ao tratamento com anti-histaminicos H1®

Il - CONCLUSAQO
1. Informa-se que o medieamentg pleiteado Omalizumabe 150mg (Xolair®)
a0 i e consta em bula” para o tratamento da patologia que acomete

a Autora Urticaria Cronica Espontédnea, conforme consta em documentos médicos (Evento
1, ANEXO2, P4gina 3 e 4; Evento 1, ANEXOS, Pagina 1 a 4; Evento1, ANEXO7, Pagina 11 e
12 e Evento 1, ANEXO8, Paginas 7a 12), Contudo, nao !nt_ag nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagso no SUS,
no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro,

2. Acrescenta-se que 0 Ministério da Saltde ainda n&o publicou o Protocolo

Clinico e Diretrizes Ig@gggﬂggg que verse sobre Urticaria Crénica Espontﬁnea condigdo
clinica que acomete a Autora e, portanto, nfo ha li | de medicam S que possam ser

implementados nestas circunstancias.

3. O Omalizumabe ainda ndo foi avaliado pela Comissdc Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da Urticaria Crénica
Espontanea®,

*VALLE, S:O.R, etal O que ha de novo na urticéria cronica espontdnea? Arquivos de Asma, Alergia e Imunologia, v,
4, n. 1, p. 9-25, 2016. Disponivel em: <http.//www.bjal.org.br/detalhe_artigo.asp?id=748>, Acesso em: 18 mar. 2018,
* Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponlivel am:
<http://www.anvisa. gov.br/datavisaffita_bula/frmVisualzarBula.asp?pNuTransacac=10983362015&pldAnexo=3005374
>. Acesso em: 18 mar. 2018
*Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS ~ CONITEC. Disponlvel em:
<http://conitec.gov. briindex.php/protocolos-e-diretrizes#U> Acesso em: 18 mar. 2019,
* CONITEC. Tecnologias demandadas, Disponivel em: <http; /lconitec.gov.britecnologias-em-avaliacao>. Acesso em:
18 mar, 2018. 3
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4, Elucida-se que o tratamento medicamentoso para unmE_Qr_Qn_gg consiste no
uso de anti-histaminicos orais (anti-H1) e caso a resposta néo 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 sob a forma de curtos periodos de
uso (sete a 14 dias) em exacerbagdes importantes da urticaria crdnica, que ndo responde
completamente aos anti-histamlinicos. O uso por periodos prolongados deve ser evitado. Nos
portadores de doenga grave e de curso persistente, com faléncia terapéutica as medidas
anteriores, ou nos casos em que a investigagio demonstrou ter a urticaria base autoimune, a
terapia imunossupressora tem se tomado uma op¢ao, especialmente no contexto de estudos
em centros universitarios®. Nos Ultimos anos, muitos Autores tém publicado resultados
satisfatérios com o omalizumabe em paq_lentes com urticaria crOpica espontanea. Por
consequéncia, este medicamento fol recentemente descrito como terceira linha de tratamento,
apés uso de anti-histaminicos em altas doses’,

5. O Omalizumabe proporcionou a melhora dos sinais clinicos e sintomas de
urticaria idiopatica crénica e cle nec ticos apesar do uso d

doses aprovadas de anti-histaminicos H1".

6. A Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro (SMS/RJ) padronizou, no
ambito da Atengao Basica, os medicamentos anti-histaminicos Loratadina 10mg (comprimido)
e 1mg/mlL xarope (,f_r@co) Dexclorfeniramina 2mg (comprimido) e 04ma/mL solugdo oral

(frasco) e o corticolde Prednisona 5mg e 20mg (comprimido), 0s quais podem ser usados no
tratamento da Urticaria cronica, conforme visto no item 03 desta Conclusdo.

T Contudo, © médico assistente deixa claro em documentos médicos (Evento 1,

ANEXO2, Pagina 3 e 4; Evento 1, ANEXO6, Péagina 1 a 4; Evento1, ANEXO7, Pagina11e 12 e
Evento 1, ANEXOS8, Paginas 7 a 12) que a Autora w%mw
his tamlnlcos em altas doses, sem resposta favoravel, havendo m dade de uso frequente

d COMUCOSIErolde g acal SISIE “0- -Alz_oL'l a0 Q8 elgllos colaterals ao u 0' Sd 2SS8
de medicamento. Assim, o rnedlcarnento plelteado Omalizumab 150 g (Xolair™), nesse
caso, confiqura va abo e ca no tratamcnto da Autora.

8. Ressalta-se ainda que a dose recomendada para o fratamento de urticaria

cronica_espontanea & 300mg (duas injegde: aplicacao) a cada emanas. Os
meédicos responsaveis pela prescricio sdo aconselhados a reavaliar periodicamente a
necessidade de continuacao da terapia. A experiéncia dos ensaios clinicos de longa duracdo
para esta indicagdo € limitada™. Assim, destaca-se a_importancia da Autora realizar
avaliacoes médi riodi vi atualizar o quadro clinico e a terapéutica

realizada, uma vez gue o plano terapéutico pode sofrer alteragdes.

9. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Evento 1, INIC1, Pagina 16) referente ao provimento de .. gualquer outro fratamento ou
med:camento que vier a se tornar necessério para o {ratamenlo da doenga que aflige a parte
Autora no curso do processo,..”, vale ressaltar que n&o & recomendado o fornecimento de

® CRIADO, P. R. et al, Urticaria, Anais Brasileiros de Dermatologla, v. 80, n. 6, p. 613-830, 2005, Disponivel em:
<http:/iwww.scielo.briscielo.php?pid=s0365-06962005000700008&script=sci_aritext>. Acesso em: 18 mar. 2018.

" FRANCES L., LEIVA-SALINAS M., SILVESTRE J.F, Omalizumab In the treatment of chronic urticaria, Actas Damo-
Sifilograficas; v. 105, n. 1, p. 45-52, 2014 Disponivel em: <http://www.actasdemo.org/es/omalizumab-e-tratamiento-
urticaria-cronica/articulo/S00017310130026803/>, Acesso em: 18 mar, 2019,

* MAURER M. et al. Omalizumab for the Treatment of Chronlcldiopathic or Spontaneous Urticaria, The New England
Joumnal of Medicine, v. 368, n. 10, 2013. Disponivel em: < hitps.//www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/23432142>. Acesso
em: 18 mar. 2019, 4
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noves itens sem prévia analise de laudo que justifique a sua necessidade, uma vez que o uso
Irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco & satide.

E o parecer.

A 4* 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 ~ LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO  RACHEL DE SA AUGUSTO

Enfermeira Farmacéutica Farmacautica
COREN/RJ 321.417 CRF-RJ 15.023 CRF-RJ 8626
Mat.: 5518-0

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