GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA ]
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0243/2019

Rio de Janeiro, 25 de margo de 2018.

Processo n° 5014450-24.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

| |‘

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 28*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢fo Judiclaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Omalizumabe 150mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos do Ambulatério de Alergia e Imunologia do

Hospital Universitario Gaffrée e Guinle e formulario da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de
Janeiro (Evento 1_ANEXO2, Pags. 10 a 14; 16 a 24), emitidos em 25 de janeiro & 01 de
fevereiro de 2019, pela alergista | (CREMERJI——J_D a Autora,
41 anos, apresenta quadro de urticaria cronica espontanea ha 03 anos associada &
angioedema de frequéncia diaria e persistente (inchago do labio, palpebras e maos). Aléem
disso, apresenta quadro de urticdria de pressd3o tardia com teste de Warin positivo e
dermografismo. A Autora apresenta limitacéo importante para atividade flsica, para dangar,
andar ou sentar por muito tempo, usar salto alto, iniciando edema de planta de pé e de
membros Inferiores, e comprometendo sua qualidade de vida e interferindo nas atividades
laborais. Como na@o houve melhora com anti-histaminico oral em doses otimizadas, quatro
vezes a dose da bula diariamente, foi Indlcado Omalizumabe. O Urticaria Activity Score (UAS)
ou questionario de Atividade da Urticaria, que avalia a gravidade e o controle dos principais
sintomas da urticaria: numero de urticas (lesdes avermelhadas) e intensidade da coceira esta
sempre na pontuagdc maxima. 50 ti-hi . dose quatro vez
acima da usada em 24 horas (indicada nos consensos) relata em todos os dias ggg[ggi_rggnto
de mais de 20 ulas siderando moderado/grave para este item. e prurido grave.
Interferindo nas suas atlvidades diarias, bem como no seu sono, conferindo atividade da
urticaria elevada, além de necessitar uso de corticosteroide sistémico com frequéncia para
controle do guadro. Foram realizados todos os exames para avaliag8o de comorbidade ou
possiveis causas de urticaria, tendo sido todos os resultados normais, a saber: sorologias,
marcadores autoimunes, eletroforese de proteinas, exames de atividade Inflamatéria,
marcadores neoplasicos, bioguimica, dosagem hormonal e anticorpos antitireoldianos. Em
todas as consultas, a Autora apresentava urticarias e, em varias delas, angioedema (inchago
nos labios). Foi relatado que até o momento, nao dispdem de marcadores de atividade da
doenga, que possam ajudar na monitorizagdo do tratamento. Ndo ha alternativa terapéutica
dispeonibllizada pelo SUS. Caso néo seja submetida ao tratamento indicado, pode necessitar
frequentemente de corticosteroide sistémico, com risco de doengas em consequéncia do uso
de Imunossupressor como catarata, glaucoma, hipertensao arterial, diabetes, ostecporose etc.
Foi informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) L50.0 - Urticaria
alérgica, e prescrito, em uso continuo, 0 medicamento:

. Omalizumabe 150mg — aplicar 02 ampolas de 30 em 30 dias.
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Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Polltica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Resolugao n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004,

2. A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag&o mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizac&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagao 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 Assisténcia Farmacéutica no &mbito do
SUS.

4, A Deliberagéo CIB-RJ n°® 1.589, de 08 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Mumclpios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde 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
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugao 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 Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relag&o Municipal
de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagbes supramencionadas.

DO QUADRO CLINIC

1. A Urticaria caracteriza-se morfologicamente por lesfes cutaneas
eritematoedematosas, ou por vezes, de cor palida, circunscritas, isoladas ou agrupadas,
fugazes, geralmente numulares ou lenticulares, podendo variar em forma e tamanho,
assumindo frequentemente arranjos geograficos ou figurados. Ocorrem em decorréncia da
vasodilatag@o, aumento da permeabilidade capilar e edema da derme, estando geraimente
associadas a prurido intenso. A durag@o das lestes 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
cronicas de acordo com o tempo de evolugdo, sendo que as agudas tém menos de 6 semanas
de evolugdo enquanto gue as cronicas tém mais de 6 semanas de evolugdo', A avaliagao diaria
da Intensidade da urticaria & Gtil tanto para o paciente quanto para o médico, permitindo um
parametro mais exato da doenga. O escore avalla o numero de lesfes e a Intensidade do
prurido. A soma da pontuagao obtida pela avaliagdo das lesdes e do prurido variade 0 a 6, O

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOPATOLOGIA. Diagnéstico e Tratamento da Urticéria. Julho de
2001. Disponivel em: < http://www bibllomed.com. br/diretrizes/pdf/unticaria.pdf>. Acesso em; 25 mar. 2019. 2
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escore 0 corresponde & doenga controlada, enquanto 6 corresponde a doenga de grande
intensidade. Posteriormente foi Introduzido o UAS 7, que & realizado pelo préprio paciente sete
dias antes da consulta. O resultado corresponde ao somatorio dos setes dias e o escore varia
de zero a 42. O UAS 7 permite categorizar a intensidade da doenga: sem sintomas (0); bem
controlada (1-8); leve (7-15); moderada (16-27) e grave (28-42)2.

2. O principal objetivo do tratamento & o controle dos sintomas. Os anti-histaminicos
de segunda gerag@o nas doses habituais s&o recomendados como tratamento de primeira
linha. Entretanto, pacientes que s&o refratarios &s doses habituais podem necessitar do
aumento da dose. Ainda assim, muitos apresentam sintomas de urticaria. Nestes casos,
recomenda-se adicionar outros medicamentos, como o Montelucaste, Ciclosporina e
Omalizumabe. Entre esses mencionados acima, o Omalizumabe & o Gnico licenciado para o
tratamento da UCEZ.

3. Dermografismo & um tipo de urticaria que afeta cerca de §% da populagdo e
possui particularidades especials. E uma doenga benigna, porém incomoda e de longa
duragéo, podendo levar o paciente a pensar que seja uma doenga grave. A palavra
dermografismo significa dermo (pele) e grafismo (escrita), ou seja, & possivel, com um objeto
de ponta romba, grafar letras ou sinais na pele do paciente. Trata-se de uma urticaria fisica, ou
seja, a lesdo ndo surge espontaneamente, mas sim apoés um estimulo fisico sobre a pele,
como, por exemplo, ao carregar uma bolsa pesada ou na area de um elastico de uma roupa
pressionando a pele. Em geral se inicia por uma coceira intensa. Apés o ato de cogar surgem
placas ou "lanhos" (cortes, golpes, ranhuras, talhos) vermelhos na pele. Também & conhecida
como "“urticaria facticla". Nao se conhece a causa exata do dermografismo, podendo estar
relacionado com fatores variados (medicamentos, doengas, infestagdes, etc.). Contudo, o fator
emocional, a ansiedade e o estresse s#o preponderantes em grande parte dos casos. O
tratamento do dermografismo é feito com anti-histaminicos (antialérgicos) ndo sedantes, em
doses habituais, e se ndo houver melhora, com doses aumentadas, a critério médico. Em
alguns casos, a medicagcdo deve ser mantida em longo prazo. Outros medicamentos podem
ser usados em casos especificos®.

4. Urticaria de pressdo & caracterizada pelo aparecimento de lesbes tipicas na
pele apds estimulo de pressdo. A resposta a esse estimulo depende da duragdo, local e
magnitude da pressado aplicada, bem como da predispesi¢ao individual, Existem dois tipos de
urticaria de pressao: Imediata e tardia. Na urticaria de pressao tardia (UPT) surge edema
profundo, doloroso acompanhado por eritema, no prazo de 30 minutos a nove horas apés o
estimulo, com durag@o de doze a 72 horas, O prurido praticamente inexiste, mas ha queixa de
dor local e sensagé@o de queimagédo. Embora as evidéncias apontem para o envelvimento de
mais do que um mecanismo patogénico, a fisiopatologia da UPT permanece néo esclarecida.
Na UPT a resposta ao tratamento & freqUentemente insatisfatoria, em geral resistente aos anti-
histaminicos embora estes auxillem no controle dos casos em que haja associagdo a outras
formas de urticaria®,

DO PLEITO

*VALLE, S.O.R, et al. O que ha de novo na urticéria cronica espontinea? Arquivos de Asma, Alergia e Imunologia, v.

4, n. 1, p. 8-25, 2016, Disponivel em: <htip://www.bjal,org.br/detalhe_artigo.asp?id=749>. Acesso em; 25 mar. 2019,
’ASSOC!ACAO BRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOLOGIA, Fico empolado apés me cogar, O que ¢ issa? Disponivel
em: < hitp//www.asbai.org.br/secao.asp?s=81&id=1082>, Acesso em: 25 mar. 2019.

‘LIMA, S. O. et al. Urticarias fisicas: revisio, Revista Brasileira de Alergia & Imunopatologia, v. 31, n. 6, 2008,
Disponlvel em: <http:/\www.asbal.org. br/revistas/voi316/art-8-08-urticarias-fisicas.pdf>. Acesso em: 25 mar. 2018, 3
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1. O Omalizumabe & um anticorpo monoclonal 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
rénica espontanea refrataria tamento com anti-hi inic 15.

Il - CONCLUSAO

Informa-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg possui
ndicagio clinica, gue consta em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora — Urticaria Cronica Espontdnea (Evento 1_ANEXO2, Pags. 11 a 14; 16 a 24).
Contudo, nao integra nenhuma lista oficlal de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagéo no SUS, no ambito do Municipio @ Estado do
Rio de Janeiro.

Acrescenta-se que ainda Clinico e Diretrizes i
QMM&M que verse sobre Urticaria Cronica Espontﬂnea patologia
que acomete a Autora e, portanto, a lista ofici S que possam ser

implementados nestas circunstancias.

3. Destaca-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg (Xolair®) ainda
nao foi avaliado sao Nacional de Incorporaga T logias no SUS - CONIT
para o tratamento da Urticaria Cronica Espontanea’.

4, Elucida-se que o tratamento medicamentoso para Urticéria Crénica consiste no
uso de anti-histaminicos orais (anti-H1) e caso a resposta n&o seja satisfatéria com os anti-H1
ndo sedantes, pode-se Introduzir um antl-H1 classico a noite, devido a suas propriedades mais
sedativas. Os corticosteroldes orais podem ser necessérios sob a forma de curtos periodos de
uso (sete a 14 dias) em exacerbagdes importantes da urticarla cronica, que nao responde
completamente aos anti-histaminicos. 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 investigagéo demonstrou ter a urticaria base autoimune, a
terapia imunossupressora tem se tornado uma opgéo, especiaimente no contexto de estudos
em centros universitarios®. Nos Ultimos anos, muitos Autores tém publicado resultados
satisfatdérios com o omalizumabe em pacientes com urlicaria crdnica espontanea. Por
consequérncia, este medicamento foi recentemente descrito como terceira linha de tratamento,
apo6s uso de anti-histaminicos em altas doses?,

*Bula do medicamento Omalizumabe (Xolalr®) por Novartis Blociéncias S.A, Disponivel am:
<http://www.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10883362015&pIdAnexo=3005374

> Acesso em: 25 mar. 2018,

* Comisséo Nacional de Incorporagdio de Tecnologlas no SUS -~ CONITEC. Disponivel em;
<http://conitec.gov.briindex.php/protocolos-e-diretrizes#U>. Acesso em: 25 mar, 2019.

’ Comiss@o Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS = CONITEC. Disponivel em:
<http//conitec,gov.britecnologlas-em-avallacac#O>, Acesso em: 25 mar, 2018,

® CRIADO, P. R. et al. Urticéria. Anais Brasileiros de Dermatologia, v. 80, n. 6, p. 613-630, 2005. Dispenivel em:

<http://www.scielo. briscielo. php7pid=s0365-05962005000700008&script=sci_artext>, Acesso em: 25 mar, 2019.

*FRANCES L., LEIVA-SALINAS M., SILVESTRE J.F. Omalizumab in the treatment of chronic urticaria. Actas N
Dermosifiliogr; v. 105, n. 1, p. 45-52 2014, Disponivel em: <http//www.actasdermo.org/es/omalizumab-el-tratamiento-
urﬁcarilmnlcallniculolsoom 731013002603/>, Acesso em: 25 mar, 2019, 4 7-)'\)
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5. O Omalizumabe proporcionou a melhora dos sinais clinicos e sintomas de
urticaria idiopatica cronica em pacientes que permaneceram sintomati r
doses aprovadas de anti-histaminicos H1'2.
6. A medica assistente deixa claro em documentos médicos (Evento 1 ANEXOZ
Pags. 11 e 12; 21 e 22) que aAutora medicamentos anti-hi

uadriplicadas, se SPOS i = ocorriam o a arecimento de
mais de 20 papulas e prurido grave. Assim, 0 medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg
Xolair®), nesse caso, configura uma nova abordagem terapéutica no t me a
Autora,

7 Ressalta -se alnda que a Wenm c&umcana

2 : . Os

necessldade de comlnua ao da tora la. A expenencla dos ensaios cllnlcos de longa duracao
para esta indicagdo & Iimitada Assim. destaca-se da A realizar
: ante visa zar 0 qus éut

realizada, uma vez ueo Ian toraa co

E o parecer.

A 28* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BA WRGINM@EDREIRA RACHEL SOUSA AUGUSTO
Farmacéutica Enfermelra acéutica
CRF-RJ 14680 COREN/RJ 321.417 -RF-RJ 8626
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¥ MAURER M. et al. Omalizumab for the Treatment of Chronicidiopathic or Spontaneous Urticaria, The New England
Journal of Medicine, v. 368, n. 10, 2013. Disponivel em: < hitps://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/23432142>, Acesso
em: 25 mar. 2019, 5
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