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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 15* Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢dio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Omalizumabe 150mg (Xolair®).

I- RELATORIO

1% De acordo com formuldrio médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de
janeiro e documentos médicos do Instituto Fernandes Figueira (Evento 1_OUT3, pdgs. 1 a 5) e
(Evento 1 OUTS6, pégs. 14 a 18), emitidos em 24 e 03 de setembro e 03 de abril de 2019, pela
médica | | a Autora, 06 anos, apresenta
asma atbpica grave, néo obtendo controle da doenga com os medicamentos habituais e ja em uso
de altas doses (doses méaximas para a idade) com necessidade de uso frequente de corticoide oral
(Prednisolona 1-2mg/kg/dia), com histéria de crises frequentes de asma, com necessidade de idas
frequentes a emergéncia e necessidade de internag@o apesar do uso de plano de agdo para resgate.
No momento, niio apresenta controle adequado da doenga apesar do uso de dose muito alta de
corticoide inalatério associado a broncodilatador de longa duragdo (Formoterol 24mcg +
Budesonida 800mcg/dia) e antileucotrieno (Montelucaste de Sédio — Smg/dia) — etapa 4 do
tratamento, havendo a necessidade de aumentar o tratamento com o objetivo de reduzir as
complicagdes a longo prazo, evitar a perda de fungéo pulmonar, reduzir o risco de atendimentos de
emergéncia e hospitalizagdes, e melhorar a qualidade de vida. O uso cronico de corticoide oral e
altas doses deste corticoide inalatério também podem trazer complicagdes, como, por exemplo,
insuficiéncia adrenal, osteoporose e glaucoma. Foi indicado, como terapia adicional, o
medicamento Omalizamabe 150mg — 03 frascos (450 mg) a cada 2 semanas, o qual foi solicitado
sem previs#o do periodo de uso, tendo em vista que trata-se de uma doenga cronica, ndo havendo a
possibilidade de cura, mas apenas redugéo dos sintomas. A dose do medicamento foi calculada de
acordo com os niveis séricos de IgE (1.200) e peso da Autora (34Kg). A aplicagéo do medicamento
devera ser realizada em local adequado para a aplicagdo de medicamento biolégico injetavel, com
supervisio médica. A Autora seguird o tratamento com acompanhamento médico, onde as
respostas terapéuticas serdo avaliadas. Ha risco de morte em caso de néio cumprimento adequado
do tratamento. Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): J45.0
— Asma predominantemente alérgica, e prescrito, em uso continuo, o medicamento:

e Omalizumabe 150mg - aplicar endovenoso 450mg (03 frascos) a cada 14 dias.

II — ANALISE
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DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectlvamente na Portaria de Consohdac;ao n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagédo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria GM n° 3992, de 28 de dezembro de 2017, dispde, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pelas Portarias n° 2.663 de 11 de outubro de 2017, 2.925 de 01 de novembro de 2017 e n® 3.265, de
1° de dezembro de 2017, considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

3L A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execug¢do do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugio 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no 4ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonincia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A asma é uma doenca inflamatéria crbnica das vias aéreas inferiores.
Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responsividade das vias aéreas a variados estunulos
com consequente obstrugdo ao fluxo aéreo, de cariter recorrente e tipicamente reversivel'.
Manifesta-se por episodios recorrentes de sibilancia, dispneia, aperto no peito e tosse,
particularmente a noite e pela manha, ao despertar. Resulta de uma interagéo entre carga genética,
exposicdo ambiental a alérgenos e mntantes e outros fatores especificos que levam ao
desenvolvimento e manutengdo dos sintomas’. Os principais fatores externos associados ao
desenvolvimento de asma s#o os alérgenos inalaveis e os virus respiratérios. Poluentes ambientais

IBRASIL. Ministério da Satide. Portaria 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://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/22/PT-SAS-N---13 17-alterado-pela-603-de-21-de-julho-de-

2014.pdf >. Acesso em: 04 nov. 2019.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. IV Diretrizes Brasileiras para o Manejo da Asma.

Jornal Brasileiro de Pneumologia, v. 32 (Supl 7):S 447-S 474, 2006. Disponivel em: <

http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132006001100002 >. Acesso em: 04 nov. 2019.
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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 hiper-responsividade brénquica
caracteristica da asma € inespecifica, fazendo com que o paciente asmaético esteja sujeito ao
desencadeamento de crises por fatores especificos (ou alérgicos) e inespecificos (ou ndo alérgicos).
Na asma alérgica, que representa a maioria dos casos, a resposta mediada por IgE causa alteragdes
imediatas, minutos apds a exposigdo ao(s) alérgeno(s), e alteragdes tardias, que representardo a
resposta inflamatéria cronica caracteristica da doenga’.

2. O objetivo do tratamento da asma € a melhora da qualidade de vida, obtida pelo
controle dos sintomas e a melhora ou estabilizagdo da fungdo pulmonar, o que pode ser atingido na
maior parte dos casos, devendo o tratamento incluir medidas ndio medicamentosas (medidas
educativas, controle de fatores desencadeantes/agravantes), recomendadas em todos os casos €
farmacoterapia, conforme indicado'. Estima-se que a asma afete 300 milhdes de individuos no
mundo, de todas as idades. De acordo com as diretrizes da Global Initiative for Asthma GINA, o
paciente com asma € avaliado de acordo com seus sintomas, fungfio pulmonar, comorbidades e
medicagGes necessdrias para seu controle. A gravidade da asma pode também ser avaliada pelo
nivel de tratamento necessério para controle dos sintomas e exacerbagGes nos pacientes. A maioria
dos pacientes alcanga bom controle com corticosteroide inalatério (CI) associado ou nido a
broncodilatador de longa agdo (Long Acting Beta-2 Agonists, LABA), entretanto cerca de 5-10%
dos casos permanecem sintomadticos e ndo controlados apesar do tratamento otimizado, gerando
altos custos de internagdo, medicagdo, idas ao pronto-socorro, faltas no trabalho, além do prejuizo
da qualidade de vida do paciente e familiares. O tratamento da asma nem sempre é facil, visto ser
uma doenga resplrat()rla cronica, heterogénea, com diferentes fendtipos, e sinergismo entre fatores
ambientais e genéticos®.

DO PLEITO

12 O Omalizumabe (Xolair®) é um anticorpo monoclonal humanizado derivado de
DNA recombinante que se liga seletivamente a lmunoglobulma E (IgE). E uma imunoterapia
inespecifica anti-IgE indicado para adultos e criancas (acima de 6 anos de idade) com asma
alérgica persistente, moderada a grave cujos sintomas sdo inadequadamente controlados com

corticosteroides inalatérios (CI)s

111 - CONCLUSAO

It Informa-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg (Xolair®) estd
indicado_em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — asma
predominantemente alérgica grave, conforme relato médico (Evento 1_OUTS3, péags. 1 a 5) e
(Evento 1_OUTS6, pags. 14 a 17). No entanto nfo integra nenhuma lista oficial de medicamentos

3SILVA, E. C. F. Asma brénquica. Revista Hospital Universitario Pedro Emesto, v. 7, n. 2, Jul./Dez. 2008. Disponivel
em: <http://rcvistahupc.uerj.br/detalhe_artigo.asp?id=202>. Acesso em: 04 nov. 2019.

‘BROM, L. Et al. Novos biolégicos para asma: terapia anti-interleucina-5. Braz J Allergy Immunol. 2015;3(5):197-204.
Disponivel em: <http://aaai-asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=740>. Acesso em: 04 nov. 2019.

5Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7262642019&pldAnexo=11363910>
. Acesso em: 04 nov. 2019.
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(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Destaca-se que Omalizumabe (Xolair®) foi submetido a analise da Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC-MS), que deliberou em 2016 por
nio lgcorporar a referida tecnologia no ambito do SUS para o tratamento da asma alérgica
grave’.

3. Recentemente esteve disponivel para contribui¢ido da sociedade Consulta Publica
relativa ao uso do Omalizumabe para asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de
corticoide inalatério associado a um beta-2 agonista de longa agdo, disponibilizado para consulta
publica entre 30 de agosto e 18 de setembro de 2019. A recomendacéo preliminar da CONITEC foi
de ndo incorporagdo do Omalizumabe ao SUS; considerou-se que ha auséncia de evidéncias de
boa qualidade, que a evidéncia clinica disponivel é fraca, com alto risco de viés e composta em sua
maioria por estudos observacionais; hé relatos de eventos adversos consideraveis nos estudos; e
avaliacdo econfmica. bem como a andlise de impacto orcamentario. apresenta limitacGes
importantes, especialmente a ndo reprodutibilidade e a falta de clareza em alguns aspectos. Além
disso, foi discutido a baixa ades@o do paciente asmatico a terapia prescrita e a necessidade de agdes
voltadas para a educacdio e conscientizacdo do pacientes: medidas estas que auxiliam muito na
adesdio e na manutencio da doenca’. Apbs a Consulta Piblica, a CONITEC publicara decisé@o
definitiva acerca da incorporagdo do Omalizumabe ao SUS, porém, ndo existe prazo especificado

para esta publicagéo.

4, Para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — asma, o M:msteno da
Satide publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo desta doenga'. Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos:
Budesonida 200mcg (c4psula inalante); Formoterol 12mcg (cépsula inalante); Formoterol 6meg +
Budesonida 200meg (pé inalante e cépsula inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg
(capsula inalante).

5. Em consulta realizada ao sistema informatizado HORUS - Sistema Nacional de
Gestdo da Assisténcia Farmacéutica, informa-se que a Autora néo possui cadastro no CEAF.

6. Convém salientar que, conforme relato médico, a Autora apresenta asma atépica
grave, ndo obtendo controle da doenga com os medicamentos habituais e ji em uso de altas doses
(doses méaximas para a idade) com necessidade de uso frequente de corticoide oral (Prednisolona 1-
2mg/kg/dia). No momento, ndo apresenta controle adequado da doenca apesar do uso de dose
muito alta de corticoide inalatério associado a broncodilatador de longa duragdo (Formoterol

24mcg + Budesonida 800mcg/dia) e antileucotrieno (Montelucaste de Sédio — Smg/dia) — etapa 4

do tratamento, havendo a necessidade de aumentar o tratamento com o objetivo de reduzir as

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério n°
219/2016. Omalizumabe para o tratamento da asma alérgica grave. Julho de 2016. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Omalizumabe_Asma_Grave_{final.pdf>. Acesso em: 04 nov.
2019.

"BRASIL. Ministério da Satde. Comisséio Nacional de Incorporagéio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério para
Consulta Pablica. Omalizumabe para o tratamento de asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide
inalatério associado a um beta-2 agonista de longa a¢#o. Agosto de 2019. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_Omalizumabe_asma_grave CP_52_2019.pdf>. Acess
em: 04 nov. 2019.
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complicagdes a longo prazo, evitar a perda de fungdo pulmonar, reduzir o risco de atendimentos de
emergéncia e hospitalizagdes, e melhorar a qualidade de vida do paciente.

it Acrescenta-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensagdo pelo SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, nio constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos com o mesmo
mecanismo de agdo do medicamento Omalizumabe.

8. Quanto a duracdo do tratamento, elucida-se que a Asma é doenga crbnica que
exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, é necessério realizar avaliacGes médicas
periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez que o plano
terapéutico pode sofrer alteracdes.

9. Por fim, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrdnico da
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC),
atualmente encontram-se em atualizacdio o PCDT para tratamento da Asma®.

E o parecer.

A_15* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,

Nutricionista
CRN4: 01100421

CRF{RJ 11517
ID. 4{216.255-6

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

8BRASIL. Ministério da Satide. Comiss#o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Protocolos e Diretrizes do
Ministério da Satide. Disponfvel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>, Acesso em: 04 nov. 2019.



