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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0273/2019

Rio de Janeiro, 01 de abril de 2018.

Processo n° 5016140-88.2019.4.02.5101,
gjuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®)

1= ORI

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de
Janeiro (Evento 1, ANEXO2, Paginas 5§ a 9), preenchido em 05 de fevereiro de 2019 pela
pediatra | |(CREMERJ ),

vinculada ao Hospitai Universitario Clementino Fraga Filho, a Autora apresenta urticaria
alérgica e hepatite C crénica, em uso de Fexofenadina 180mg (Allegra® em dose
quadruplicada, sem controle da urticaria. Portanto, foi indicado o uso de Omalizumabe 150mg
(Xolair®), com urgéneia, por 6 meses. E informado ainda que, caso a Autora n&o seja
submetida ao tratamento indicado, serd necessério o uso de corticoide, que possui muitos
efeitos colaterais, com prejulzo a qualidade de vida. Ha risco de agravamento da hepatopatia e
prejuizo na qualidade de vida, Foram informadas as seguintes Classificagdes Internacionais de
Doengas (CID-10) L50.0 - Urticaria alérgica e B18.2 - Hepatite viral crénica C. Desta forma
foi prescrito:

- Omalizumabe 150mg (Xolair®) - 02 frascos de 4 em 4 semanas

2, Segundo documentos médicos do Hospital Universitério Clementino Fraga
Filho (Evento 1, ANEXO2, Paginas 13 a 15), emitidos em 15 de janeiro de 2019, pela alergista
e imunologista| |[(CREMERJ[ ), a Autora, 44 anos,
apresenta ha 2 anos urticaria crénica espontdnea, que apesar de tratamento otimizado e
preconizado para a doenga, apresenta-se sem controle adequado. Fez uso dos medicamentos
preconizados no Consenso Internacional de urticaria (Antihistaminicos de segunda geragao,
inclusive em dose quadruplicada) sem resultado favoravel, Esta falta do controle da doenga
levou a necessidade de administragao de corticoides, nas crises, com Incidéncia de efeitos
colaterais decorrentes do uso desta categoria de medicamentos. A doenga tem causado
transtornos nas atividades diarias da Autora, inclusive em sua vida social. Assim, considerando
sua resposta clinica, foi solicitado o uso de Omalizumabe para seu tratamento, segundo
Consenso Atual para 0 Manejo da Urticaria Crdnica Espontanea. Assim, devera receber 300mg
(2 frascos-ampola) para aplicagdo subcuténea a cada 4 semanas, de acordo com dose
posologica do Omalizumabe 150mg (injetavel) para urticéria para avaliagdo durante 8 meses,
se apresenta resposta positiva ou n&@o ao tratamento, uma vez que, segundo os estudos do
medicamento, este prazo se faz necessario para a obtengéo de tal resposta.
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Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

;i A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2/IGM/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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

- A Portaria de Consolidagaéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracso 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 organizagao em treés componantes Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de COnsplldat;ao n9 2/GMIMS, 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 Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS,

4, A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1,589, de 09 de fevereiro de 2012, relacicna os
medicamentos disponlveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberag8o CIB-RJ n® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execucso 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 Qbrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo 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, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essencials no ambito do Municipic do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A urticaria caracterlza-se morfologicamente por lesdes 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 permeabllidade capilar e edema da derme, estando geralmente
associadas a prurido intenso. A duragéo das lesbes individualizadas é fugaz, em tormo 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
crénicas de acordo com o tempo de evolugao, sendo que as agudas tém menos de 8 semanas
de evolugdo enquanto que as cronicas tém mais de 6 semanas de evolugao'. 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 avalia o numero de lesdes e a Intensidade do
prurido. A soma da pontuag2o obtida pela avaliag&o das lesbes e do prurido variade 0 a 6. O
escore 0 corresponde & doenga controlada, enquanto 6 corresponde & doenga de grande

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOPATOLOGIA. Diagnostico e Tratamento da Urticaria. Julho de
2001. Disponivel em: < hitp:/Awww bibllomed.com,br/diretrizes/pdfiurticaria, pdf>, Acesso em; 01 abr. 2018, 2
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intensidade. Posteriormente foi introduzido o UAS 7, que é realizado pelo préprio paciente sete
dias antes da consulta. O resultado corresponde ao somatério dos setes dias e o escore varia
de zero a 42. O UAS 7 permite categorizar a intensidade da doenr;.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 geragdo nas doses habituais sao 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 o Montelucaste, Ciclosporina e
Omalizumabe, Entre esses mencionados acima, o Omalizumabe & o Unico licenciado para o
tratamento da UCE

3. Estima-se que cerca de 71 mlilhdes de pessoas estejam infectadas pelo virus
da hepatite C (HCV) em todo o mundo e que cerca de 400 mil v&c a 6bito tado ano, devido a
complicagbes desta doenga, principalmente por cirrose e carcinoma hepatocelular (CHC). Sua
transmissdo ocorre principalmente por via parenteral, por meio do contato com sangue
contaminado. Outros mecanismos de transmiss@o s&o Igualmente importantes, tais como:
compartiihamento de agulhas @ seringas entre usuarios de drogas injetaveis, reutilizagso de
equipamentos meédicos, especialmente seringas e agulhas nac adequadamente esterilizadas
em ambientes de assisténcia a salde, e uso de sangue e seus derivados contaminados.
Atualmente, estima-se que cerca de 657 mil pessoas estejam cronicamente infectadas pelo
HCV no Brasil. O HCV pertence ao género Hepacivirus, familia Flaviviridae. Existem, pelo
menos, 7 gendtipos e 67 subtipos do virus. O gendtipo 1 € o mais prevalente em todo o mundo
eé responsavel por 46% de todas as infecgbes pelo HCV, seguido pelo genotipo 3 (30%). No
Brasil, 0 gendtipo mals prevalente é o genétipo 1, seguido do genétipo 3°.

4. Habitualmente, a Hepatite C é diagnosticada em sua fase crénica. Como os
sintomas s80 muitas vezes escassos e inespecificos, a doenga pode evoluir durante décadas
sem diagnoéstico. A hepatite cronica pelo virus da hepatite C € uma doenga de carater insidioso,
caracterizando-se por um processo inflamatério persistente. Na auséncia de tratamento, ocorre
cronificagao em 60% a 85% dos casos; em média, 20% podem evoluir para cirrose ao longo do
tempo. Uma vez estabelecido o diagnostico de cirrose hepatica, o risco anual para o
surgimento de CHC & de 1 a §%, O risco anual de descompensageo hepatica & de 3 a 6%.
Apbs um primeiro eplsbdio de descompensagdo hepatica, o risco de 6bito, nos proximos 12
meses, & 15% a 20%".

DO PLEITO

1 O Omalizumabe (Xolair’) ¢ um anticorpe monoclonal humanizado derivado de

DNA recombinante que se liga seletivamente a Imunoglobulina E (IgE). Esté Indicado como

terapna adlclonal para uso adulto e pedlétnco (aclma de 12 anocs de cdade) em pacnentes com
4 =h= : amini

*VALLE, S.O.R, at al. O que ha de novo na urticaria cronica espontanea? Arquivos de Asma, Alergia e Imunologia, v.

4, n. 1, p. 9-25, 2016 Disponivel em: <http://www.bjai.org.bridetalhe_artigo.asp?id=749>, Acesso em: 01 abr. 2019,
*BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n® 84, de 19 de dezembro de 2018, Atualiza o Protocolo Clinico & Diretrizes
Terapéuticas para Hepatite C crénica e coinfecgbes. Disponivel em:
<http/fconitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_HepatiteC_e_coinfeccoes_2018.pdf>. Acesso em: 01 abr. 2019

* Bula do medicamento Omallzumabe (Xolalr’) por Novartis Blociéncias SA. Disponivel em:

<hitp/ivww anvisa.gov, bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10983362015&pldAnexo=3005374
> Acesso em: 01 abr. 2019, 3
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Il - CONCLUSAQ

Iniclalmente cumpre esclarecer que o medicamento Omalizumabe 150mg
(Xolaur’) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA o) No entanto
gg esta inserido na Relagdo Naclonal de Medicamentos Essenciais (RENAME)”".

Informa-se que o medicamento plelteado Omalizumabe 150mg (Xolair®)
gossul indicacdo clinica, que consta em pg]g para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora — Urticaria Crénica Espontanea (Evento 1, ANEXO2, Paginas5aSe 13 a
15)

Em atengdo ao questionamento do Despacho Judicial, cumpre salientar que a
Portaria GM/MS n° 2982, de 26 de novembro de 2009 foi revogada pela Portaria GM/MS n®
4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, fol revogada pela Portaria GM/MS n®
1555, de 30 de julho de 2013, e reoentemente revogada pelas Portarias de Consolidagéo n®
2/GM/MS e n® 8/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que dispdem, também, sobre as normas
de execugdo e de financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia,
com algumas atualizagoes, sendo as mais recentes, respectivamente, estabelecidas pela
Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018 e pela Portaria n® 3.56560/GM/MS, de 1° de
novembro de 2018.

4. Os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagdo (PRC) n® 2/GM/MS e
n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, n&o definem quais medicamentos fazem parte da
Atengo Bésica dos municipios. A PRC n® 2/GM/MS, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39,
do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municlpios s30 responsaveis pela
selegso, programacao, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuigdo e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme
pactuagao nas respectivas CIB.

5, Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composi¢éo de suas listas.

No que tange & disponibllizagado através do SUS, Omalizumabe 150mg
(Xolalr‘) nio _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagéo no SUS, no ambito do Municipio e Estado do
Rio de Janeiro.

7. Acrescenta-se qua o Ministério da Salde ainda n&o publicou o Protocolo
Clinico e Diretrize ticas®, que verse sobre Urticaria Crénica Espontdnea — quadro

clinico que acomete a Autora g, pormnto néo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas c:rcunstanclas

8. Destaca-se que 0 medicamento p!elteado Omalizumabe 150mg (Xolair®) aind
nao fol lia ela Comi nal d Tecnologias no SUS - C
para o tratamento da Urticaria Cronica Eepontanea. situagéo clinica que acomete a Autora’.

9, Cabe elucidar que o tratamento medicamentoso para Urticaria Crénica consiste
no uso de anti-histamInico ti-H1) e caso a resposta nac seja satisfatoria com os anti-
H1 nfo sedantes, pode-se introduzir um anti-H1 classico & noite, devido a suas propriedades

* BRASIL. Ministério da Salde - Relaglio Nacional de Medicamentos Essenclais — RENAME, Brasilia — DF. Disponivel
em: <https//www.conass.org.briwp-content/uploads/2018/1 1/RENAME-2018.pdf> Acesso em: 01 abr, 2018,
* Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocoios Clinicos e Diretrizes
Terapeutlcas Disponivel em: <http:/iconitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 01 abr. 2019,

T Comissdo Nacional de Incorporaglio de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em: < http:/conitec.gov.br/>,
Acesso em: 01 abr, 2019,
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mais sedativas. Os corticosteroides orais podem ser necessérios sob a forma de curtos
periodos de uso (sete a 14 dias) em exacerbagbdes importantes da urticaria crénica, que n&o
responde completamente aos anti-histaminicos. O uso por periodos prolongados deve ser
evitado. Nos poriadores de doenga grave e de curso persistente, com faléncia terapéutica as
medidas anteriores, ou nos casos em que a investigagdo demonstrou ter a urticaria base
autoimune, a terapia imunossugressora fem se tornado uma opgdo, especialmente no contexto
de estudos em centros universitarios®. Nos Ultimos anos, muitos autores t&m publicado
resultados satisfatérios com o omalizumabe em pacientes com urticaria cronica espontinea.
Por consequéncia, este medicamento foi recentemente descrito como terceira linha de
tratamento, apds uso de anti-histaminicos em altas doses”’.

10. O Omalizumabe proporcionou a melhora dos sinais clinicos e sintomas de
i em mjgn:g pyg permaneceram sintomaticos apesar do uso de
doses aprovadas de anti-histaml H1™,
11, Diante do exposto e considerando o relato médico (Evento 1, ANEXO2,
Paginas 5 - 9 e 13 - 15), informa-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg
(Xolaiﬁ), neste caso, configura uma alternativa terapéutica para o tratamento da Autora.
E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢&o Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO VIRGINIA S. PEDREIRA RACHEL OUSA AUGUSTO
Farmacéutica Enfermeira Farinacéutica
CRF-RJ 22.383 COREN/RJ 321.417 CRF-RJ 8628
Mat.: §518-0

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

* CRIADO, P. R. et al, Urticaria. Anais Braslleiros de Dermatologia, v. 80, n, 6, p. 613-630, 2008, Disponlivel em:
<http://www.scielo. br/sclelo. php?pid=s0365-05962005000700008&script=scl_arttext>. Acesso em: 01 abr, 2019,

* FRANCES L., LEIVA-SALINAS M., SILVESTRE J.F, Omalizumab in the treatment of chronic urticaria. Actas

Dermosifilograficas, v. 105, n. 1, p. 45-52, 2014, Disponivel em: <http.//www.actasdermo.org/es/omalizumab-el-

Qratamiento-urﬁcaﬂa-cronbcalaniculolsooo1 731013002603/>. Acasso em: 01 abr. 2019,

Y 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: <https.//www.ncbi.nim.nih.gov/ipubmed/23432142>, Acesso

em; 01 abr. 20189, 5
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