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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0485/2019

Rio de Janeiro, 29 de maio de 2019,

Processo n° 5007193-45.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |
L ]

(o] presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da
28" Vara Federal do Rio de Janeiro, da eqao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Omalizumabe 150mg (Xolal

|~ RELATORI

1. Em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0158/2019
(Evento 8), emitido em 21 de fevereiro de 2019, foram esclarecidos os aspectos relativos as
legislagdes vigentes, ao quadro clinico que acomete a Autora —~ asma, e a disponibilizagéo
pelo SUS do medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®).

2. Apds o parecer supracitado foram acostados exame laboratorial proveniente
do Laboratério Sérgio Franco e documento do Hospital Federal dos Servidores do Estado
(Evento 16, ANEXOZ2, pags. 2-4), emitidos em 30 de ma?o e 10 de abril de 2019, pela

pneumologista | | (CREMERJ nos gquais consta que a
Autora apresenta atopia respiratéria @ asma grave, com MMMMQQ.ME

(2.302 KU/L). Essas flutuagcbes s&o caracteristicas do caso clinico em questdo. Quando o
nivel sanguineo estd mais adequado, o controle dos sintomas ocorre e, assim, justifica-se o
uso do anticorpo monoclonal Omallzumabe (Xolalr®).

Il — ANALISE
DA LEGI 0 RO C NICO /

1. Conforme d%crito em PARECER TECNICO/SESISJINATJUS-FEDERAL N°®
0158/2019, emitido em 21 de fevereiro de 2019 (pdf: Evento_8, PARECER1, pags. 1 a 5).

1ll - CONCLUSAO
1. Elucida-se que fol emitido o PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-

FEDERAL N° 0158/2019, em 21 de fevereiro de 2018 (pdf: Evento_8, PARECER1, pags. 1
ab), no qual este Nucleo pontuou que os xgamgm das dosageng dos nlvg]s séricos d
IgE e pe [s} i 2 <

sori ss[vo a ntir uea dos afre 4 a es riam de
acordo ¢ | nec idade.
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2, Dessa forma, foi acostado novo documento médico (Evento 16, ANEXO2,
pag. 2) informando que a Autora apresenta dosagem sérica de IgE total = 2.302 KU/L (que
corresponde a 2302 U/mL"). Contudo, néo foi informado o peso corpéreo da Autora.

3. Elucida-se que, segundo a bula do pleito Omalizumabe 150mg (Xolau"’)z
este medicamento n&o deve ser administrado em pacientes com dosagem de IgE acima de
1500Ul/mL e peso corpéreo acima_ de 50,0Kg, pois ndo ha dados disponiveis para
recomendacé&o da dose.

4. Diante do exposto e considerando as informagdes constantes em

documento médloo neste caso, gmgete a médigg gsglsteme gggg gggugggg gg relagao

bem como tolerablll - de es ar :
5.  Atualmente, 0 Omilkumabew pela CONITEC, para o

trawmento da asma alérglca gravq C
b s

Demais informagbes pertinentes a disponibilizagdo no ambito do SUS do
plelto Omalizumabe 150mg (Xolanr’) e consideragées da Comissdc Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), J& foram devidamente prestadas no
PARECER TECNICO/SES/SJINATJUS-FEDERAL 0158/2019, emitido em 21 de fevereiro
de 2019 (Evento 8) — itens 3 a 8 da Conclusdo.

E o parecer.

A 28* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabivei
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 Hermes Pardini Medicina, Satide e Bam estar, Calculadoras: Disponivel em;
<https://www3.hermespardini.com.br/pagina/278/calculadoras.aspx>. Acesso em: 28 mal. 2019
* Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http:/Awww.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=10883362015&pldAnexo=3005
374>. Acesso em! 28 mai. 2019.
*CONITEC. Comissdo Nacional de Incorperagio de Tecnologias no SUS. Tecnologias demandadas, Disponivel
em: <http:/conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>, Acesso em: 29 mai, 2019,
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