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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1195/2019

Rio de Janeiro, 26 de novembro de 2019.

Processo n® 5077949-79.2019.4.02,5101,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender 4 solicitagdo de informagdes técnicas do 4° Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢dio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Omalizumabe 150mg (Xolair®) e Brometo de Glicopirronio S0meg (Seebnm)

I — RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitirio Clementino Fraga
Filho — UFRJ (Eventol ANEXO2, pag. 7 2 9; 12 a 16), emitidos em 02 de abril € 04 de julho de
2019, pela médica | | a Autora apresenta asma

grave de dificil controle, em uso continuo de corticoterapia inalatéria em altas doses, corticoterapia
oral, broncodilatadores inalatérios de curta e longa duragfio. Apesar do uso de todos os
medicamentos conforme preconizado para o controle da doenga mantém dispneia e cansago aos
minimos esfor¢os e vem necessitando de repetidos atendimentos de emergéncia e hospitalizagdes.
Seguindo as diretrizes nacionais internacionais que norteiam o tratamento da asma (ETAPA 5
Diretrizes SBPT e STEPS GINA), foi indicado o tratamento de anticorpo monoclonal anti-IgE
Omalizumabe com o objetivo de reduzir a dispneia, exacerbagbes, melhorar a qualidade de vida da
Autora e evitar riscos futuros causados pelo uso prolongado de altas doses de corticoides
(hipertens@io, AVC, infarto do miocdrdio, catarata, glaucoma, osteoporose, depressio, equimose,
purpura, candidiase oral, gastrite dentre outros). Solicita-se acesso ininterrupto & medicagdo ji que
a asma ¢ uma doenga cronica sem possibilidade de cura. A descontinuidade do tratamento resulta
no ressurgimento dos sintomas, por comprovagdo cientifica. Ha risco de vida em caso de nio
cumprimento adequado do tratamento. Foi mencionada a seguinte Classificagio Internacional de
Doengas (CID-10): J45.0 — Asma predominantemente alérgica, prescritos para uso continuo:

« Omalizumabe 150mg (Xolair®) - aplicar 225mg a cada 14 dias SEMPRE (04
ampolas por més).

s Formoterol 12meg + Budesonida 400mcg (Alenia®) - aspirar 01 capsula (de
cada) de 12/12h.

» Brometo de Glicopirrénio 50mecg (Seebri’™) - 01 inalagfio 01 vez/dia.
+ Montelucaste Sédio 10mg - tomar 01 comprimido a noite,

s Prednisona 20mg — ¥ comprido ao dia.

+ Ipratrépio spray - 02 puffs até 4 vez/dia.

* Budesonida 50mcg nasal - 02 puffs em cada narina 12/12h.

s Omeprazol 20mg - 02 comprimidos de 12/12h.
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 Salbutamol 100mcg (Aerolin®) — 06 vezes a o dia.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n° 702/GM/MS
de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2, A Portaria de Consolidagdio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na 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
organizagio em trés componentes: Bésico, 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 execu¢do dos
Componentes Basico e Espec1ahzado da ASSISteI‘lGIa Farmaceéutica no &mbito 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).

5. A Deliberaggo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento ¢ de execugdio 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
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugdo SMS/RT 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 Sadde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bisico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagiio Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQ), em consonincia com as
legisla¢@es supramencionadas,

DO QUADRO CLINICO

1. A Asma ¢ uma doenga inflamatéria crénica das vias adreas 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 reverswe[l.
Manifesta-se por episddios recorrentes de sibildncia, dispneia, aperto no peito e tosse,
particularmente a noite ¢ pela manhd, ao despertar. Resulta de uma interagiio entre carga genética,
exposi¢do ambiental a alérgenos e irritantes, e outros fatores especificos que levam ao

"BRASIL. Ministério da Satde, 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://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/22/PT-SAS-N---13 1 7-alterado-pela-603-de-2 1 -de-julho-de-
2014,pdf>. Acesso em: 25 nov. 2019,
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desenvolvimento e manutengio dos sintomas®. Os principais fatores externos associados ao
desenvolvimento de asma sfo os alérgenos inaldveis e 0s virus respiratérios. Poluentes ambientais
como a fumaga de cigarro, gases e poluentes particulados em suspensio no ar, também parecem
atuar como fatores promotores ou facilitedores da sensibilizagio aos alérgenos e da
hiperresponsividade brénquica em individuos predispostos. A hiperresponsividade brénquica
caracteristica da asma ¢ inespecifica, fazendo com que o paciente asmatico esteja sujeito ao
desencadeamento de crises por fatores cspecxﬁcos (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 apés a exposigao 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 fung@o pulmonar, o que pode ser atingido na
maior parte dos casos, devendo o tratamento incluir medidas ndo medicamentosas (medidas
educativas, controle de fatores descncadeantes/agl'avantcs), recomendadas em todos os casos e
farmacoterapla conforme indicado’.

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 adultos e criangas (acima de 6 anos de idade) com asma
alérgica persistente, moderada a grave cujos sintomas sfo inadequadamente controlados com
corticosteroides inalatérios (CI)*.

2. O Brometo de Glicopirrénio (Seebri’™) ¢ um antagonista dos receptores

muscarinicos (anticolinérgicos) de longa dura¢do. E indicado para tratamento broncodilatador de
manutenr,:ao para aliviar os sintomas dos pacientes com doenga pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC)’.

I - CONCLUSAOQ

1. Inicialmente destaca-se que oS, medlcamentos Omalizumabe 150mg (Xolair®) e
Brometo de Glicopirrdnio 50meg (Seebri'™) possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria — ANVISA.,

*SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. 1V Dirctrizes Brasileiras para o Manejo da Asma.
Jomal Brasileiro de Pneumologia, v. 32 (Supl 7):S 447-S 474, 2006, Disponivel em: <
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51806-37132006001100002 >, Acesso em: 25 nov. 2019,
3SILVA, E.C.F. Asma bronquica. Revista do Hosp:tal Universitario Pedro Emesto - UERJ, v.7, n.2, ano 7, 2008,
Disponivel em: < http://www,e-publicacoes.uetj.br/index. php/revistahupe/article/view/9249/714 1>, Acesso em: 25 nov,
2019,

“‘Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
http:/fwww.anvise.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7262642019&pldAncxo=11363910>
. Acesso em: 25 nov, 2019,

"Bula do medicamento Brometo de Glicopirr6nio (Seebri™) por Novartis Biociéneias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=14283492017& pIldAnexo=8088238
. Acesso em: 25 nov, 2019,
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2. Salienta-se que o pleito Omalizumabe 150mg (Xolair®), conforme descrito em
bula®, possui indicagdo no tratamento da asma alérgica grave,

3. Entretanto, impende ressaltar que a dose e a frequénecia do medicamento
Omalizumabe no tratamento da Asma alérgica sdo determinadas pelo nivel sérico basal de IeE
(UL/mL), medido antes do inicio do tratamento, e pelo peso corpdreo’. Assim, tendo em vista que
ambos 0s parimetros ndo foram apensados ou descritos no processo, este Nicleo nio pode
garantir que a dose e a frequéncia prescritas 4 Autora estio de acordo com a sua real
necessidade, conforme determinado em bula (tabelas 3-6)°.

4. Quanto a0 medicamento Brometo de Glicopirrénio 50mcg (Seebri™) cumpre
informar que a descrigdo das patologias e comorbidades que acometem a Autora, relatadas nos
documentos médicos, nio fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu
uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacao deste
pleito, sugere-se a emissio de laudo médico, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades
que estariam relacionadas com o uso deste no tratamento da Autora.

5. No que tange a disponibilizagdo através do SUS, informa-se que Omalizumabe
150mg (Xolair®) e Brometo de Glicopirrénio 50meg (Seebri™) pio integram em nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagiio no
SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Destaca-se que Omalizumabe 150mg (Xolair®) foi submetido a andlise da
Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC-MS), que deliberou em
2016 por niio incorporar a referida tecnologia no ambito do SUS para o tratamento da asma
alérgica grave’.

7. Recentemente esteve disponivel para contribuicdo da sociedade Consulta Piblica
relativa a0 uso do Omalizumabe para asma alérgica grave nfic controlada apesar do uso de
corticoide inalatério associado a um beta-2 agonista de longa acdo, disponibilizado para consulta
publica enire 30 de agosto e 18 de setembro de 2019. A recomendacio preliminar da CONITEC foi
de nio incorpora¢io do Omalizumabe ao SUS; considerou-se que ha auséncia de evidéncias de
boa qualidade, que a evidéncia clinica disponivel & fraca, com alto risco de viés e composta em sua
maioria por estudos observacionais; hd relatos de eventos adversos considerdveis nos estudos; e
avaliacdo econdmica, bem como a andlise de impacto orcamentirio, apresenta limitacdes
importantes, especialmente a néo 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 pecessidade de acdes
voltadas para a educagfio e conscientizaciio do pacientes; medidas estas que auxiliam muito na
ades3o e na manutencdo da doenca’. Apds a Consulta Publica, a CONITEC publicara decisdo
definitiva acerca da incorporagdo do Omalizamabe ao SUS, porém, nio existe prazo especificado
para esta publicacdo.

¢ BRASIL, Ministério da Saide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério n®
215/2016, Omalizumabe para o tratamento da asmea alérgica grave, Julho de 2016, Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/fimages/Relatorios/2016/Relatorio_Omalizumabe_Asma_Grave final.pdf>, Acesso em: 25 nov.

2019.

" BRASIL, Ministério da Satde, Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS -- CONITEC, Relatério

para Consulta Piblica, Omalizumabe para o tratamento de asma alérgica grave nio controlada apesar do uso de corticoide &’/
inalatdério associado a um beta-2 agonista de longa agdo. Agosto de 2019, Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_Omalizumabe_asma_grave CP_52 2019.pdf>, Acesso

em: 25 nov., 2019,
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8. 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 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 200meg (cédpsula inalante); Formoterol 12mceg (cédpsula inalante); Formoterol 6meg +
Budesonida 200mcg (pd inalante e capsula inalante) e Formoterol 12meg + Budesonida 400meg
(capsula inalante).

9. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES-RJ, verificou-se que a Autora esta cadastrada no
CEAF para recebimento do medicamento Formoterol 12meg + Budesonida 400mcg, tendo
realizado a ultima retirada em 11 de novembro de 2019, no polo RioFarmes.

10. Acrescenta-se que, no momento, nas_listas oficiais de medicamentos para
dispensagdo pelo SUS, no dmbito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, nio constam
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos ao medicamento
Omalizumabe 150mg (Xolair®).

11. Por fim, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da
Comissdo Nacional de Incorporagfio de Tecnologias no Sistema Umco de Satide (CONITEC),
atualmente encontra-se em atualiza¢io o PCDT para tratamento da Asma®,

E o parecer.

A 4% Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secio Judicidria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
SORIANO Farmacéutica
Médica CRF-RJ 14680

CREMERJ 52.85062-4

MARCHLA M.A'i\cgy 0 DURAO
Assjstente dé Joordenagdo

CRF-RJ 11517

16.255-6

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

AR ASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagfio de Tecnologias no SUS. Protocolos e Diretrizes do
Ministério da Sande. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pedt-em-elaboracao>, Acesso em: 25 nov. 2019.



