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O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Omalizumabe 300mg (Xolair®).

1— RELATORIO

1. De acordo com Formuldrio Médico da defensoria Piblica da Unido (Evento 1,
Anexo2, paginas 14 a 18) e os documentos médico do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho (Evento 1, Anexo 2, pagina 19 a 21) datados de 16 de dezembro de 2019 e 18 de
dezembro de 2019 ambos emitidos pela médica | [CREMERIJ
[ ] o Autor, 39 anos, aproximadamente 9 meses portador de urticaria cronica
espontinea, apesar de tratamento otimizado e preconizado para a doenga, apresenta-se sem
controle adequado. Fez uso de anti-histaminicos de 2" geragdo, inclusive em dose
quadruplicada, sem resultado favoravel (UAS 7 = 30) e prednisona. Foi citada a seguinte
Classificagiio Internacional de Doenga (CID-10): L50.1 - Urticaria alérgica. Foi prescrito:

e Omalizumabe 300mg — aplicar 02 frascos-ampola a cada 04 semanas (sendo o Autor
reavaliado apds 06 meses de tratamento)

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugdio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e suas
alteragdes, dispoe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagio em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, ¢ suas
alteragdes, considera, inclusive, as normas de execugdo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

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

5. A Deliberagio CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugio 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
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6. A Resolugao SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, atualizada pela
Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o seu elenco de medicamentos da rede
municipal de satde, incluindo aqueles destmados aos programas de saide oficiais (HIV/AIDS,
Tuberculose, Saide Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consondncia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Urticaria caracteriza-se morfologicamente por lesées cutineas
eritematoedematosas, ou por vezes, de cor palida, circunscritas, isoladas ou agrupadas, fugazes,
geralmente numulares ou lenticulares, podendo variar em forma e tamanho, assumindo
frequentemente arranjos geograficos ou figurados. Ocorrem em decorréncia da vasodilatagao,
aumento da permeabilidade capilar e edema da derme, estando geralmente associadas a prurido
intenso. A duragfio das lesdes individualizadas é fugaz, em torno de 24 a 48 horas, esmaecendo
sem deixar sequelas na pele, acompanhadas ou ndo de edema de partes moles ou mucosas,
denominado angioedema. As urticarias se classificam em agudas e crénicas de acordo com o
tempo de evolugdo, sendo que as agudas tém menos de 6 semanas de evolug@o enquanto que as
cronicas tém mais de 6 semanas de evolucdo'. A avaliacdo diaria da intensidade da urticéria é
Gtil tanto para o paciente quanto para o médico, permitindo um pardmetro mais exato da doenga.
O escore avalia o nimero de lesdes e a intensidade do prurido. A soma da pontuagéo obtida pela
avalia¢do das lesdes e do prurido varia de 0 a 6. O escore (0 corresponde a doenga controlada,
enquanto 6 corresponde a doenga de grande intensidade. Posteriormente foi introduzido o UAS
7, que € realizado pelo proprio paciente sete dias antes da consulta. O resultado corresponde ao
somatdrio dos setes dias e o escore varia de zero a 42. O UAS 7 permite categorizar a
intensidade da doenga: sem sintomas (0); bem controlada (1-6); leve (7-15); moderada (16-27) e
grave (28-42)%

DO PLEITO

1. O Omalizumabe (Xolair®) é um anticorpo monoclonal humanizado derivado
de DNA recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E (IgE). Esta indicado como
terapia adicional para uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes com
urticéria crénica espontinea refrataria ao tratamento com anti-histaminicos H1°.

III - CONCLUSAO

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOPATOLOGIA. Diagnéstico e Tratamento da Urticaria. Julho de 2001,
Disponivel em: < http://www.bibliomed.com.br/diretrizes/pdffurticaria pdf>. Acesso em: 11 fev. 2020

? VALLE, S.0.R, et al. O que ha de novo na urticaria crénica espontinea? Arquivos de Asma, Alergia e Imunologia, v. 4, n. 1, p. 9-
25,2016. Disponivel em: <http://www.bjai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=749>. Acesso em: 11 fev. 2020.

*Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair™) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10983362015&pldAnexo=3005374>. Acesso
em: 11 fev, 2020.
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1. Inl(:ialmente cumpre esclal ecer que o medlcamento Omalizumabe 300mg
(Xolair®) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). No entanto
nio esti inserido na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)".

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 300mg (Xolair®) esta
indicado® para o tratamento da patologia que acomete o Autor — Urticiaria Crdnica
Espontinea (Evento 1, Anexo 2, pagina 14 a 21). Contudo, niio integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS,
no Ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Acrescenta-se que ainda nao existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas,
emitido pelo Ministério da Saude’, que verse sobre Urticaria Cronica Espontiinea — patologia
que acomete o Autor e, portanto, ndo hé lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

4, Destaca-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg (Xolair®) ainda

nio foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC
para o tratamento da Urticaria Cronica Espontinea, patologia que acomete o Autor®,

5. O principal objetivo do tratamento ¢ o controle dos sintomas. Os anti-
histaminicos de segunda geragdo nas doses habituais sdo recomendados como tratamento de
primeira linha. Entretanto, pacientes que sdo refratarios as doses habituais podem necessitar do
aumento da dose. Ainda assim, muitos apresentam sintomas de urticéria. Nestes casos,
recomenda-se adicionar outros medicamentos, como o Montelucaste, Ciclosporina e
Omalizumabe. Entre esses mencionados acima, o Omalizumabe € o Unico licenciado para o
tratamento da UCE?.

6. Elucida-se que o tratamento medicamentoso para Urticaria Cronica consiste no
uso de anti-histaminicos orais (anti-H1) e caso a resposta ndio seja satisfatéria com os anti-H1
nio sedantes, pode-se introduzir um anti-H1 classico a noite, devido a suas propriedades mais
sedativas. Os corticosteroides orais podem ser necessarios sob a forma de curtos periodos de uso
(sete a 14 dias) em exacerbagdes importantes da urticaria crénica, que ndo responde
completamente aos anti-histaminicos. O uso por periodos prolongados deve ser evitado. Nos
portadores de doenga grave e de curso persistente, com faléncia terapéutica as medidas
anteriores, ou nos casos em que a investigagdo demonstrou ter a urticiria base autoimune, a
terapia imunossupressora tem se tornado uma opgao, especialmente no contexto de estudos em
centros universitarios’. Nos ultimos anos, muitos Autores tém publicado resultados satisfatorios
com o omalizumabe em pacientes com urticaria cronica espontinea. Por consequéncia, este
medicamento foi recentemente descrito como terceira linha de tratamento, apds uso de anti-
histaminicos em altas doses®.

Y‘BRASIL. Ministério da Saide - Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2017 Disponivel
em:<http://bvsms.saude.gov.br/bys/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf> Acesso em: 06 dez. 2019,
SComissio  Nacional de Incorporagio de  Tecnologias no SUS -  CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov. br/index. php/protocolos-c-diretrizes# U>Acesso em: 11 fev. 2020.

SComissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < hitp:/conilec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao#O>, Acesso em: 11 fev. 2020

7CRIADO, P. R. et al. Urticaria. Anais Brasileiros de Dermatologia, v. 80, n. 6, p. 613-630, 2005. Disponivel em:
<htip://www.scielo.br/scielo. php?pid=s0365-05962005000700008 &script=sci_arttext>. Acesse em: 11 fev. 2020.

¥ FRANCES L., LEIVA-SALINAS M., SILVESTRE J.F. Omalizumab in the treatment of chronic urticaria. Actas Dermosifiliogr;
v. 105, n. 1, p. 45-52, 2014. Disponivel em: <http://www.actasdermo.org/cs/omalizumab-cl-tratamicnto-urticaria-
cronica/articulo/S0001731013002603/>. Acesso em: 11 fev. 2020.
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7. O Omallzumabe proporcionou a melhora dos sinais cllmcos e sintomas de
urticaria idiopatica cronica em pacientes que permaneceram sintomaticos apesar do uso de doses
aprovadas de anti-histaminicos H1°.

8. Diante do exposto e considerando o relato médico (Evento 1, Anexo 2, pagina
14 a 21), informa-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 300mg (Xolair®), neste caso,
configura uma op¢io ao tratamento do Autor.

9. Ressalta-se ainda que a dose recomendada para o tratamento de urticaria cronica
espontanea ¢ 300mg (duas injecdes por aplicacdo) a cada quatro semanas. Os médicos
responsaveis pela prescricio siio aconselhados a reavaliar periodicamente a necessidade de
continuaciio _da terapia. A experiéncia dos ensaios clinicos de longa duragdo para esta
indicagio ¢ limitada®. Assim, destaca-se a importincia do Autor realizar avaliacbes médicas
periodicamente visando atualizar o quadro clinico ¢ a terapéutica realizada, uma vez que
o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO
BARROZO
Farmacéutica

CRF-RJ: 9554

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

‘MAURER M. et al. Omalizumab for the Treatment of Chronicldiopathic or Spontancous Urticaria, The New England Journal of
Medicine, v. 368, n. 10, 2013. Disponivel em: < hitps://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23432 142>, Acesso em: 11 fev. 2020.



