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PARECER TECNICO/SES/SJINATJUS-FEDERAL N° 0484/2019

Rio de Janeiro, 29 de maio de 2019,

Processo n° 5003234-18.2019.4.02.5117,
gjuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitago de informagdes técnicas da 2°
Vara Federal de Sac Gongalo, da o Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair”).

1= RELATQ&O
1 Para a emiss&o deste Parecer foram considerados os documentos médicos

mais recentes acostados_aos autos (Evento] ANEXO5_Pags.1 e 2), emitidos em 08 de
maio de 2019, pois s#o suficientes para a analise do quadro clinico da Autora e plano
terapéutico instituldo.

2, De acordo com documentos médicos (Eventol ANEXOS Pégs.1 e 2),
emitidos em 08 de maio de 2018, pela pneumologista | |
[ |(CREMERJ[______ |, a Autora apresenta asma brénquica de dificil controle,
com es _Inte ; ecessidade de frequente de corticosteroide sistémico,
gerando efeitos colaterals adversos indesejaveis e potenciaimente graves, A asma
apresentada pela Autora & de natureza alérgica, com testes cutaneos positivos a inalantes e
presencga de positividade aos acaros da poeira domiciliar. A dosagem sérica de IgE total foi
914Ul/mL em abril de Ul/mL em e 2019. Necessita iniciar o tratamento
com Omalizumabe, para que se possa reduzir as exacerbagdes da asma, bem como das
complicagdes em longo prazo, evitando a perda de fungéo pulmonar, reduzindo o risco de
atendimentos em emergéncias e hospitalizagbes e melhorando a qualidade de vida da
Autora. Informa que estd em uso de terapia combinada de Formoterol 6mcg +
Beclometasona 200mcg — 2 jatos 2x/dia e corticoide inalatério (Beclometasona) associada a
Bamifilina 300mg — 12/12h. No entanto, mesmo assim, ndo obtem controle, necessitando de
corticoide sistémico. Esclarece que a repetigdo do uso recorrente do corticoide sistémico em
idosos apresenta maior risco de efeitos adversos com risco de vida. Dessa forma, &
indicado o medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®) — 4 ampolas por via subcutanea,
de 15/15 dias mensalmente (Total: 4 ampolas/meés), sem um perfodo minimo, pois se trata
de uma doenga cronica, sem possibilidade de cura, mas sim de controle sintomatico. A
Autora seguira o tratamento com acompanhamento meédico, no qual as respostas
terapéuticas serdo avaliadas. Ressalta que a ndo utilizagdo desse medicamento implica em
risco de agravamento, atendimento emergencial e risco de morte.
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Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo 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
%QZIGMIMS. de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de

2. A Portaria de Consolidagao n® 8/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterago mais recente consta na Portaria n® 3.5650/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidago 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 Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagado Estadual dos Medicamentos Essenclals (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugdo 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 Essencials do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria n° 006 de 17 de setembro de 2009 da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagéo dos medicamentos que farao
parte da grade de medicamentos da rede de atengdo basica, os quais deverédo estar
disponiveis nas Unidades Basicas de Salde, a saber, a REMUME — Sao Gongalo.

D ADRO cO

1. A asma é uma doenga inflamatéria cronica das vias aéreas inferiores.
Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responsividade das vias aéreas a variados
estimulos, com consequente obstrugao ao fluxo aéreo, de carater recorrente e tipicamente
reversivel', Manifesta-se por episodios recorrentes de sibilancia, dispneia, aperto no peito e
tosse, particularmente & noite e pela manha, ao despertar. Resulta de uma interago entre
carga genética, exposigado ambiental a alérgenos e irritantes, e outros fatores especificos

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portarla 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: < http:rtponala:qulvosz.uudo.qov.br!lmuoedpdffZOMljuMﬂPT—SAS—N—ﬂ 317-alterado-pela-503-de-21-de-
julho-de-2014.pdf >. Acesso em; 29 mai. 2019.
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que levam ao desenvolvimento e manutengéo dos sintomas?. Os principais fatores externos
associados ao desenvolvimento de asma s&o os alérgenos inalaveis e os virus respiratorios.
Poluentes ambientais 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 hiperresponsividade bronquica caracteristica da asma é inespecifica,
fazendo com que o paciente asmatico esteja sujeito aoc desencadeamento de crises por
fatores especificos (ou alérgicos) e inespecificos (ou nao alérgicos). Na asma alérgica, que
representa a maioria dos casos, a resposta mediada por IgE causa alteragbes imediatas,
minutos ap6s a exposico ao(s) alérgeno(s), e alteragbes tardias, que representardo a
resposta inflamatéria cronica caracteristica da doenga®.

2, .o-uoccru:‘";!y g8 asma € & i - 3

pelo controle dos sintomas e a melhora ou estabilizagdo da fung&o pulmonar, o que pode
ser atingido na malor parte dos casos, devendo o tratamento incluir medidas n&o
medicamentosas (medidas educativas, controle de fatores desencadeantes/agravantes),
recomendadas em todos os casos e farmacoterapia, conforme indicado’,

DO PLEITO

1. O Omalizumabe (Xolair®) & um anticorpo monoclonal humanizado derivado
de DNA recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E (IgE). Esta indicado
como uma imunoterapia inespecifica anti-IgE indicado para adultos e criangas (acima de 6
anos de idade) com rsistente rada a tomas séo
inadequadamente cont corticosteroic inalatérios, O Omalizumabe tem
demonstrado uma diminuigo na incidéncia de exacerbagdes de asma nestes pacientes®.

Il = CONCL o

1. informa-se que o medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®) possui
indicagéo clinica gue consta em bula* para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora, conforme relato médico — asma brénquica de dificil controle de origem alérgica
(Evento1_ANEXOS5_Pag.1).

2. Elucida-se que a dose e a frequéncia do medicamento Omalizumabe no
tratamento da Asma alérgica s&o determinadas pelo nivel sérico basal de IgE (Ul/mL).

dido a ini ent S0_CO . De acordo com a bula
aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), pacientes que

2 |V Diretrizes Brasileiras para o Manejo da Asma. Jomnal Brasilelro de Pneumplogia, v. 32 (Supl 7):S 447-S 474,
2006. Disponivel em: <htip-//www.jornaldepneumologla.com.bridetalhe_suplemento.asp?id=38>. Acesso em: 29
mail. 2018,

3 SILVA, E. C. F. Asma bronquica. Revista Hospital Universitario Pedro Eresto, v. 7, n, 2, Jul/Dez. 2008.
Disponivel em: <http://revista.hupe.uerj.br/idetalhe_artigo.asp?id=202>. Acesso em: 28 mal, 2019.

4 Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<hup:Ilmnw.anvba.gw.brmuvhmwmnwwmtam.up?pmmmamﬂ096336201 65&pldAnexo=3005
374>, Acesso em; 29 mai. 2019. )
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apresentam niveis de IgE entre 900-1000UI/mL e peso corpéreo entre 50-60Kg e entre 60-
70Kg, devem fazer uso de 525mgq (4 ampolas) e 800mg (4 ampolas) de Omalizumabe,
respectivamente, a cada 2 semanas. Considerando que a Autora apresenta valor sérico de
IgE total = 918Ul/mL, depreende-se que a posologia indicada em receituario meédico —
Omalizumabe 4 ampolas a cada 15 dias (Evento1_ANEXOS5_Pag.2), esta de acordo com
as recomendagdes do fabricante®.

Quanto a disponibilizaga@o, informa-se que o pleito Omalizumabe 150mg
(Xola:r') nédo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensag@o no SUS, no ambito do Municipio de Sao
Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro,

4, Destaca-se que Omallzumabo (Xolalr') LQL!HQ@.@M a analise da
C s 8 Incorporacao de Tecnolog 0 que deliberou
em 2016 por n,l_g_l_pc_orpgv;g_c a referida tecnologla no amblto do SUS para o tratamento da
asma alérgica grave, visto que apesar das evidéncias cientificas demonstrarem a eficacia
do Omalizumabe na redug&o de exacerbagdes e hospitalizagdes nos pacientes com asma
moderada a grave, néo controlada com 0 uso c(]ie oor'doolde ina!atério associado aum beta

as e g a8 (=3 1CE - S

de forma -im nua 2Q ainda s i0 o_limitadas. Foi observado que os dados

econdmicos apresentados possuem Iimttat;bes importantes em sua construgde, podendo
determinar uma tecnologia potencialmente pouco custo-efetiva e de elevado impacto
orgamentario. Além disso, para estabelecimento da dose ideal de Omalizumabe, ha

peces: dede E seérica. Assnm owt&sﬁﬂg
& ici : : ratame AciE ab,

B. Para o mgg_ggm o Ministério da Satde publicou o Protocolo
Clinico_e Diretrizes Terapéuticas para o.manejo.desta doenga’. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes
medicamentos: Budesonida 200mcg (cépsula inalante); Formoterol 12mcg (capsula
inalante); Formoterol 6mecg + Budesonida 200mcg (pé inalante e capsula inalante)
Formoterol 12meg + Budesonida 400meg (cdpsula inalante) e Salmeterol 50mcg (po
inalante).

s BRASIL. Ministério da Saade, Secretaria de Cléncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de
Gestao e Incorporagho de Tecnologlas em Sadde, Relatério de Recomendagao da Comisséo Nacionai de
Incorporag@o de Tecnologias no SUS —~ CONITEC — Relatério n® 218. Omalizumabe para o tratamento da asma
alérgica grave. Julho de 2016. Disponivel em:
<http://conitec.gov.briimages/Relatorios/2016/Relatario_Omalizumabe_Asma_ Grave Ihal.pdf> Acesso em: 28
mal. 2019,

ECONITEC. Comiss#io Naciona! de Incorporaglio de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas. Disponivel
em: <http://conitec.gov.britecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 28 mai. 2019,
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7. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da SES/RJ, verificou-se que a Autora ndo esta
cadastrada no CEAF, para recebimento dos medicamentos padronizados para Asma.

8. Salienta-se que, de acordo com relato médico a Autora ja fez uso dos
medicamentos padronizados pelo SUS para ento d - Form mcag/dia;
Budesonida 1600mcg/dia e aindg gz usa doi medicamentos P_redmsong 20mg[dca,

3 r al | al Snra 3

9. Elucida-se ainda que, até a presente data, nas ugjgg oficials de
medicamentos para dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio de S&o Gongalo e
Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas terapéuticas que possam representar
substitutos farmacolégicos ac medicamento pleiteado Omalizumabe.

E o parecer.

A 2* Vara Federal de S#o Gongalo, da Seg#o Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RACHEL D USA AUGUSTO
Farmacéutica
CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0

A

MARCIA LUZIA TRINDADE MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
1D 5.004.792-2

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