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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1176/2019

Rio de Janeiro, 22 de novembro de 2019.

Processo n® 5008283-85.2019.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender i solicitagio de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de SZo Gon;:alo da Segfo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®).

I—RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitdrio Antdnio Pedro
(Evento 1_LAUDOQ7, pégs. 1 a 3), emitidos em 23 de setembro de 2019, pelo médico

| |, 2 Autora, 74 anos, apresenta asma alérgica grave,
portadora de asma desde a inféncia, além de rinite alérgica; mantém sintomas respiratorios como
dispneia aos moderados esforgos e sibilos, mesmo _com uso regular ¢ por mais de seis meses de
varios medicamentos como Formoterol 12meg + Budesonida 400mcg — 02 vezes ao dia,
Budesonida 200mcg — 02 vezes ao dia, Montelucaste 10mg — 01 vez ao dia e Brometo de Tiotrépio
5.0meg — 01 vez ao dia, mantendo asma ndo controlada, caracterizando asma alérgica grave. Faz
uso ainda de Budesonida nasal para tratamento de rinite alérgica. Diante dessas informagdes a
Autora & classificada como asma grave, GINA — STEP5. Ao exame clinico, apresenta MYUA,
com sibilos difusos. Peso atual de 43Kg. Apresentou 3 (trés) episédios de exacerbagdo da asma
(importante piora dos sintomas) no periodo de 12 meses. Realizou espirometria em abril de 2019
que evidenciou distirbio ventilatério obstrutivo moderado com auséncia de resposta
broncodilatadora. A cerca dos exames laboratoriais realizados, observa-se dosagem de IgE total de
95,8U/ml. O medicamento Omalizumabe esta indicado no tratamento da asma alérgica grave em
pacientes com dosagem sanguinea de IgE total entre 30 e 1500Ul/ml, ratificando que este
medicamento devera ser administrado em ambiente hospitalar devido ao risco de anafilaxia por
parte do medicamento, efeito adverso este descrito em bula e na literatura. Fol mencionada a
seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): J45 — Asma, ¢ prescrito, em uso
continuo, ¢ medicamento:

e Omalizumabe 150mg (Xolair®) - aplicar 01 ampola por via subcuténea a cada
4 semanas (01 vez por més).

II - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo
n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004,
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2. A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
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 organizagdo em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 2.8 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, c0n51dera inclusive, as normas de execugio dos
Componentes Bésico e ESpecnahzado da Ass:stencla 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-RT).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispSe sobre as normas de
financiamento ¢ de execugo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
dmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria n* 006 de 17 de setembro de 2009 da Secretaria Municipal de Saiide da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de

medicamentos da rede de atengio bésica, os quais deverfio estar disponiveis nas Unidades Béasicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A asma ¢é uma doenga inflamatdria cronica das vias aéreas inferiores.
Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responsividade das vias aéreas a variados estimulos,
com consequente obstrugdo ao fluxo aéreo, de cardter recorrente e tipicamente reverswell.
Manifesta-se por episodios recorrentes de sibildncia, dispneia, apertc no peito e tosse,
particularmente a noite € pela manhd, ao despertar. Resulta de uma interagio entre carga genética,
exposigio ambiental a alérgenos e imritantes, e outros fatores especificos que levam ao
desenvolvimento ¢ manutengio dos sintomas®. Os principais fatores externos associados ao
desenvolvimento de asma sfio 0s alérgenos inalaveis ¢ os virus respiratérios. 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 brénquica em individuos predispostos. A hiper-responsividade brénguica
caracteristica da asma ¢ inespecifica, fazendo com que o paciente asmdtico 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

'BRASIL. Ministério da Saide. 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 Protocoloe Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma, Disponivel em: <
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/22/PT-SAS-N---1317-alterado-pela-603-de-2 1 -de-julho-de-
2014,pdf>. Acesso em: 22 nov. 2019,

*SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLQGIA, IV Diretrizes Brasileiras para o Manejo da Asma,
Jornal Brasileiro de Pneumologia, v, 32 (Supl 7):5 447-5 474, 2006, Disponivel em; <
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132006001100002 >. Acesso em: 22 nov. 2019.
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imediatas, minutos apés a exposi¢do ao(s) alérgeno(s), e alteragBes tardias, que representario a
resposta inflamatéria crénica 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 estabilizag@o da fun¢fo pulmonar, o que pode ser atingido na
maior parte dos casos, devendo o tratamento incluir medidas ndo medicamentosas (medidas
educativas, controle de fatores desencadeantes/agravantes), recomendadas em todos os casos e
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, fungio pulmonar, comorbidades e
medicagBes necessdrias para seu controle. A gravidade da asma pode também ser avaliada pelo
nivel de tratamento necessdrio para controle dos sintomas e exacerbagdes nos pacientes, A maioria
dos pacientes alcanga bom controle com corticosteroide inalatério (CI) associado ou ndo a
broncodilatador de longa agéo (Long Acting Bera-2 Agonists, LABA), entretanto cerca de 5-10%
dos casos permanecem sintomdticos e nio 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 paclen‘re e familiares. O tratamento da asma nem sempre ¢ facil, visto ser
uma doenga resp]ratona cronica, heterogénea, com diferentes fendtipos, e sinergismo entre fatores
ambientais e genéticos”.

3. Rinite ¢ a inflamacdo da mucosa de revestimento nasal, caracterizada pela
presen¢a de um ou mais dos seguintes sintomas: obstrugdo nasal, rinorreia, espirros, prurido e
hiposmia. As rinites podem ser classificadas com base em critérios clinicos, frequéncia e
intensidade de sintomas, citologia nasal, e fatores etioldgicos. Segundo a sua duragiio podem ser
classificadas em: aguda, subaguda e crénica. A Rinite alérgica ¢ definida como inflamagfio da
mucosa de revestimento nasal, mediada por IgE, apés exposigdo a alérgenos e com os sintomas:
obstrugio nasal, rinorreia aquosa, espirros e pruride nasal. Segundo recomendagio da iniciativa
Allergic Rhinitis and Iis Impact on Asthma (ARIA) e da Organizagdo Mundial da Satide (OMS), a
classificagéio da rinite alérgica deve levar em consideragdio a durago (intermitente ou persistente) e
a gravidade dos sintomas, incluindo aspectos de qualidade de vida, sendo a referida patologia
categorizada como intermitente quando os sintomas apresentam duragiio de < 4 dias por semana ou
< 4 semanas”.

DO PLEITO

1. O Omalizumabe (Xolair®) é um anticorpo monoclonal humanizado derivado de
DNA recombinante que se liga seletivamente & imunoglobulina E (IgE). £ uma imunoterapia
inespecifica anti-IgE indicado para adultes e criangas (acima de 6 anos de idade) com asma

ISILVA, E. C. F. Asma bronguica. Revista Hospital Universitario Pedro Emesto, v. 7, n., 2, Jul./Dez. 2008. Disponivel

em: <hutp:ffrevista.hupe,uerj.br/detalhe_artigo.asp?id=202>, Acesso em: 22 nov. 2019,

BROM, L. Et al. Novos biol6gicos para asma; terapia anti-interleucina-5. Braz J Allergy Immunol. 2015;3(5):197-204.
Disponfvel em: <http://aaai-asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=740>, Acesso em: 22 nov. 2019,

5ASSOC]A(,LAO BRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOPATOLOGIA/ ASSOCTACAO BRASILEIRA DE
OTORRINOLARINGOLOGIA E CIRURGIA CERVICO-FACIAL, III Consenso Brasileiro sobre Rinites — 2012,

Brazilian Journal of Otorhinolaryngology, v. 75, n. 6, nov/dez. 2012, Disponivel em:
http://www,aborleef.org.br/imageBank/CONSENSO_SOBRE_RINITE -SP-2013-04.PDF>. Acesso em: 22 nov, 2019, }/\J
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alérgica persistente, moderada a prave cujos sintomas sio inadequadamente controlados com
corticosteroides inalatérios (CD)°.

101 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg (Xolair®) estd
indicado em bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — asma alérgica
grave, conforme relato médico (Evento 1_LAUDO7, pags. 1 e 2), No entanto ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagfio no SUS, no dmbito do Municipio de Sio Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Destaca-se que Omalizumabe 150mg (Xolair®) foi submetido a andlise da
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC-MS), que deliberou em
2016 por nio incorporar a referida tecnologia no &mbito do SUS para o tratamento da asma
alérgica grave'.

3. Recentemente esteve disponivel para contribuigio da sociedade Consulta Piblica
relativa 2o uso do Omalizumabe para asma alérgica grave nfio controlada apesar do uso de
corticoide inalatério associado a um beta-2 agonista de longa agdo, disponibilizado para consulta
pablica entre 30 de agosto e 18 de setembro de 2019. A recomendacio preliminar da CONITEC foi
de ndo incorporacdo do Omalizumabe ao SUS: considerou-se que ha auséncia de evidéncias de
boa qualidade, que a gvidéncia clinica disponivel é fraca, com alto risco de viés e composta em sua
maioria por estudos observacionais; hé relatos de eventos adversos considerdveis nos estudos; e
avaliacdo econdmica, bem como a andlise de impacto orgamentirio, apresenta limitaches
importantes, especialmente a niio reprodutibilidade e a falta de clareza em alguns aspectos. Além
disso, foi discutido a baixa adesdo do paciente asmdtico a terapia prescrita e a necessidade de acdes
voltadas para a educacfio e conscientizacfio dos pacientesm. medidas estas que auxiliam muito na
adesdo e na manutencio da doenca®. Apds a Consulta Publica, a CONITEC publicara decisfio
definitiva acerca da incorporagdo do Omalizumahe ao SUS, porém, nfio existe prazo especificado
para esta publicacio.

4. Para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — asma, o Ministério da
Satide publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo desta doenca’, 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 200meg (capsula inalante); Formoterol 12meg (capsula inalante); Formoterol 6meg -+
Budesonida 200mceg (pd inalante e capsula inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400meg
(cépsula inalante}.

®Bula do medicamente Omalizumabe (Xolair™®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <

http:/fwww.anvisa.gov, br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7262642019&pldAnexo=11363910>
. Acesso em: 22 nov, 2019,

"BRASIL, Ministério da Saiide, Comissdo Nacional de Incorperagdo de Teenologias no SUS -- CONITEC. Relatério n®
219/2016. Omalizumabe para o tratamento da asma alérgica grave. Julho de 2016. Disponivel em: <
htip:/fconitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Omalizumabe_Asma_Grave_final.pdf>, Acesso em: 22 nov.
2019,

SBRASIL, Ministério da Saide. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC, Relatério para
Consulta Piiblica, Omalizumabe para o tratamento de asma alérgica grave nio controlada apesar do uso de corticoide
inalatério associado a um beta-2 agonista de longa agio, Agosto de 2019, Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_Omalizumabe_asma_grave CP_52_2019.pdf>. Accsso
em: 22 nov, 2019,
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5. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES-RJ verificou-se que a Autora niio possui cadastro
no CEAF.

6. Convém salientar ainda que, conforme relato médico (Evento |_LAUDO7, pags. 1
e 2), quanto aos medicamentos padronizados no SUS foram utilizados, a Autora portadora de asma
desde a infdncia, além de rinite alérgica; mantém sintomas respiratorios como dispneia cos
moderados esforgos e sibilos, mesmo com uso regular e por mais de seis meses de vérios
medicamentos como Formoterol 12mcg + Budesonida 400mecg — 02 vezes ao dia, Budesonida
200mcg — 02 vezes ao dia, Montelucaste 10mg — 01 vez ao dia e Brometo de Tiotrdpio 3,0mcg - 01
vez ao dia, maniendo asma ndo controlada, caracterizando asma alérgica erave.

7. Acrescenta-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensacdo pelo SUS, no d&mbito do Municipio de Sio Gongalo e Estado do Rio de Janeiro, pfo
constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacol6gicos ao
medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®).

8. Quanto & duraciio do tratamento, elucida-se que 2 Asma é doenga crénica que
exige tratamento por tempo indeterminade. Entretanto, é necessério realizar avaliacdes médicas
periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada. uma vez que o plano
terapéutico pode sofrer alterac¢des.

9. Em aten¢dio ao questionamento do Despacho Tudicial (Evento 1_DESPADECI,
pég. 1) acerca de efeitos colaterais do medicamento requerido, informa-se que as reagdes adversas
mais comuns do Omalizumabe 150mg (Xolair®) sdo: cefaleia, dor na parte superior do abddémen,
pirexia, reagBes no local da injego tais como dor, eritema, prurido, edema®.

10. Por fim, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC),
atualmente encontra-se em atualizacfio o PCDT para tratamento da Asma’,

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Secdo Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

- . \
FERNANDO ANTONIO DE A. GASPAR CHEILA TOBIAS %r%gu ASTOS
Médico F )
CRM-RJ: 52.52996-3 CRE<RT'14680
Id. 3.047.165-6
MARCELA MA! O DURAO

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RT 10,277
1D, 436.475-02

BRASIL. Ministério da Satide. Comissiio Nacional de Incorporagio de Tecnolo gias no SUS. Protocolos e Diretrizes do
Ministério da Salde. Disponivel em: <http:/conitec.gov,br/pcedt-em-elaboracao>. Acesso em: 22 nov, 2019,



