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NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0290/2019

Rio de Janeiro, 04 de abril de 2019.

Processo n° 5007405-40.2018.4.02.5121,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagbes técnicas do
14* Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢#o Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®).

1= RELATORIO

1. Acostado as folhas (Evento6_PARECER1_paginas1-5) encontra-se
PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0970/2018 emitido em 14 de novembro de
2018, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagbes vigentes a época, a

condigao clinica da Autora (Asma), a indicagdo e ao fornecimento pelo SUS do
medicamento aqui pleiteado, ;
2. Em resposta ao guestionamento feito em secao conclusiva do referido

parecer (item 03), foi apensado novo laudo meédico (Evento17_LAUDOZ2_ pagina2) em
impresso do Hospital Federal do Andaral — Servico de Pneumologia, emitido em 20 de
fevereiro de 2019, no qual a médica | | (CREMERJ

reitera que a Autora é portadora de Asma muito grave e bronquectasias difusas por todo
pulmao por sequela de tuberculose extensa prévia. Apresenta sibilancia continua, dispneia
aos pequenos esforgos e ‘descompensagdes frequentes por infecgoes de repetigéo.
Espirometria  pulmonar apresenta obstrucdo grave permanente, mesmo apds prova
broncodilatadora positiva = VEF pés BD = 42%. Apresenta infecg@o de repetigdo por
bronquectasias infectadas e ja& foi necessario CTl e intubagdo por insuficiéncia
respiratéria. Trata-se de doenga crénica com necess'dade do uso de medicamento
nna!aténo continuo por tempo indeterminado, uso rome licopirrénio
ebri™), formoter sonid: ste 10m dia_e

wmmswmmmm Além dos trawmentos
mencionados, seguindo diretrizes nacionais e internacionais para o tratamento da asma,
esta indicado o uso de anticorpo monocional anti IgE Omalizumabe, na dose de
150mg/més, de acordo com seu peso (63kg) e IgE sérica (50,46 Ul/mL), conforme
resultado de exame do Laboratérior Eliel Figueirédo (Evento17_LAUDO2_pagina3),
realizado em 11 de fevereiro de 2019. Tem necessidade de iniciar com urgéncia o
tratamento: a nao utilizagéo do medicamento implica risco de morte para a Autora.

3. A folha (Evento17_LAUDO2_paginad) encontra-se receituario médico néo
datado, emitido por médica e em impresso supramenclonados no qual consta prescrito:
Omalizumabe 150mg (Xolalt’) 01 ampola, via subcutanea, a cada 30 dias.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO
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Conforme observado em PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0970/2018
emitido em 14 de novembro de 2018 (Evento6_PARECER1_paginas1-5).

Il — CONCLUSAO

1. Em resposta ao disposto em PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL
N° 0970/2018 emitido em 14 de novembro de 2018 (Evento§_PARECER1_péginas1-5),
foram acostados novos documentos médicos ao Processo (Evento17_LAUDO2_péginas 2-
4).

2, Reitera-se que o medicamento Omalizumabe, utilizado no tratamento d

asma grave, possul posologia determinada pelo nivel sérico basal de imunoglobulina g
(IgE) (UI/mL), medido antes do inlcio do tratamento, e pelo peso corpéreo (ka). Por esse
motivo, fol relatado em documento médico que a Autora apresenta peso de 63kg e IgE
sérica §0,46Ul/mL (Evento17_LAUDO2 paginas 2 e 3).

3. Portanto, convém destacar que. oonforme consulta a bula do medicamento
Omalizumabe’, pz e osagem _de : yara_administragdo do
medicamento a cada 04 semanas (meng ), & gggmmm ;mg de 150mg Sendo asslm
a3 pres 5 &dica (Eve A paginad) esta de acordo com a dos

bul dom camentoo allzum be.

4, , Desta forma, elucida-se que Omalizumabe configu a_nov
terapéutica para o fratamento do quadro clinico que acomete a Autora — asma, conforme
relato médico (Evento17_LAUDO2_pagina2).

5. Demais informagdes acerca da disponibilizagdo do pleito Omalizumabe

encontram-se descritas no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0970/2018
emitido em 14 de novembro de 2018 (Evento6_PARECER1_péaginas1-5).

E o parecer.

Ao 14* Julzado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢ao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA Pﬁ@“{ﬁ CASTRO

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

' Bula do medicamento Omalizumabe (Xolalr®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em; <

http://www.anvisa gov br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=109833620154pldAnexo=30053
74>, Acesso em: 04 abr. 2019,
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