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Rio de Janeiro, 17 de margo de 2020.

Processo n° 5000921-95.2020.4.02.5102,

ajuizado por |
neste ato representada p0r|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niterdi, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Omalizamabe 150mg (Xolair™).

1 - RELATORIO

l. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Antonio Pedro —
HUAP/UFF (Eventol ANEXO3 pags. 1 e 2), emitidos em 29 de janeiro de 2020 pela médica

[), a Autora, 14 anos, apresenta ha 1 ano e 10

meses quadro de urticaria cronica, que apesar do tratamento otimizado e preconizado ja
instituido nao obtém controle adequado. Foi realizada ampla pesquisa diagndstica e nao foi
encontrada nenhuma doenca de base para a urticaria, recebendo diagnéstico de urticaria
cronica espontinea. Faz uso do anti-histaminico fexofenadina na dose 4 vezes acima do
habitual, como recomendado pelas diretrizes brasileiras e internacionais para tratamento da
doenca e ainda assim nio ha controle. Apresenta mais de 25 lesdes de urticéria por dia, muitas
vezes mais de 50, com prurido moderado a grave, apesar do tratamento adequado. Tem sofrido
as consequéncias negativas decorrentes das lesoes, as quais interferem na sua aparéncia e do
prurido, que é extremamente incomodo, interferindo no sono e no humor, prejudicando seus
estudos e suas relagdes sociais, com diminuicao significativa na qualidade de vida. O tratamento
de primeira linha é anti-histaminico na dose habitual. segunda linha 4 vezes a dose habitual.
Como terceira linha, Omalizumabe. Foi prescrito Omalizumabe 150mg (Xolair®) — dois
frascos (total 300mg) por via subcutdnea, uma aplicacdo a cada 4 semanas, em ambiente
hospitalar (por tempo indeterminado). Foi mencionada a seguinte Classificag@o Internacional de
Doengas (CID-10): L50.0 — Urticaria alérgica.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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
Resolugio n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo 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 cm trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidagao 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

execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

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

5. A Deliberagao CIB-RJ n® 5.743. de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico 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 Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

. A urticaria caracteriza-se  morfologicamente por lesdes cutdneas
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 ¢ edema da derme, estando geralmente associadas a prurido
intenso. A duragio das lesdes individualizadas ¢ fugaz, em torno de 24 a 48 horas, esmaecendo
sem deixar sequelas na pele. acompanhadas ou nido de edema de partes moles ou mucosas.
denominado angioedema. As urticarias sc classificam em agudas e erénicas de acordo com o
tempo de evolugdo, sendo que as agudas tém menos de 6 semanas de evolugdo enquanto que as
cronicas tém mais de 6 semanas de evolugido'. A avaliagdo diaria da intensidade da urticaria ¢
atil tanto para o paciente quanto para o médico, permitindo um parametro mais exato da doenga.
O escore avalia o nimero de lesdes e a intensidade do prurido. A soma da pontuagdo obtida pela
avaliagao 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 é realizado pelo proprio paciente sete dias antes da consulta. O resultado corresponde ao
somatorio 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) ¢
grave (28-42).

1R

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 urticaria. Nestes casos, recomenda-se
adicionar outros medicamentos, como o Montelucaste, Ciclosporina ¢ Omalizumabe. Entre
esses mencionados acima, o Omalizumabe é o Gico licenciado para o tratamento da UCE?.

DO PLEITO

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DI ALERGIA I IMUNOPATOLOGIA. Diagnostico ¢ Tratamento da Urticaria.
Julho de 2001. Disponivel em: < http://www.bibliomed.com.br/diretrizes/pdf/urticaria.pdf>. Acesso em: 13 mar.
2020.

2VALLE. S.O.R. ctal. O que hi de novo na urticiria cronica espontinca? Arquivos de Asma. Alergia ¢ Imunologia.
v.4on 1Lp. 9-25. 2016, Disponivel em: <httpz//www.bjai.org.br/detalhe artigo.asp?id=749>. Acesso em: 13 mar.
2020.
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l. O Omalizumabe (Xolair™) é um anticorpo monoclonal humzml?adn dcuvado
de DNA recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E (IgE). Estd indicado como
terapia adicional para uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes com
urticaria croénica espontdnea reflratiria ao tratamento com anti-histaminicos H1°.

111 - CONCLUSAOQ

l. Inicialmente informa-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe (Xolair™)
possui indicaciio clinica, prevista em bula’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora, conforme relato médico — urticiria erénica espontinea (Evento | ANEXO3 pag. 1).
Contudo, niio_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagio no SUS, no ambito do Municipio de Marica e do
Estado do Rio de Janeiro.

2. Acrescenta-se que at¢ o momento nio_esta disponivel Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas, emitido pelo Ministério da Saide’, que verse sobre urticiria cronica
espontinea — quadro clinico que acomete a Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

~

3. Destaca-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg (Xolair*) ainda
nio foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITEC
para o tratamento da urticdria cronica espontinea’.

4. Cabe elucidar que o tratamento medicamentoso para Urticaria Cronica consiste
no uso de anti-histaminicos orais (anti-H 1) e caso a resposta nao seja satisfatoria com os anti-H|1
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 cronica, 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 teraplutica as medidas
anteriores, ou nos casos em que a investigagdo demonstrou ter a urticaria base autoimune, a
terapia imunossupressora tem se tornado uma opgio, especialmente no contexto de estudos em
centros universitarios’. Muitos autores tém publicado resultados satisfatorios com o
omalizumabe em pacientes com urticaria cronica de tratamento dificil. Por consequéncia, este
medicamento foi recentemente descrito como terceira linha de tratamento, apds uso de anti-
histaminicos em altas doses’.

3Bula do medicamento Omalizumabe {Xolair™) por Novartis Biociéneias S.A. Disponivel em: <
hitps://consultas.anvisa.gov. br/#/medicamentos/25351052068200457/nomeProduto=xolair>. Acesso em: 13 mar.
2020.

T BRASIL. Ministério da Saiude. Comissiio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC.
Protocolos e Diretrizes. Disponivel em: < hitp://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes# U=, Acesso em: 13
mar. 2020.

S BRASIL. Ministério da Sadde. Comissiio Nacional de Incorporagiio de Teenologias no SUS — CONITEC,
Tecnologias demandadas. Disponivel em: < hitp://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#O>. Acesso em: 13 mar.
2020

o CRIADO. P. R. et al. Urticiria. Anais Brasileiros de Dermatologia. v. 80, n. 6, p. 613-630. 2005. Disponivel em:
<http://www.sciclo.br/scielo.php?pid=s0365-05962005000700008& script=sci_artlext>. Acesso em: 13 mar. 2020.
TFRANCES L.. LEIVA-SALINAS M.. SILVESTRE J.F. Omalizumab in the treatment of chronic urticaria. Actas
Dermosililiogr: v. 105, n, 1. p. 45-32, 2014, Disponivel em: <
hitps:/fwww.elsevier.es/index.php?p=revista&pRevista=pdI-simple&pii=S 15782 19013002680& r=40>. Acesso em:
13 mar. 2020,
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5. O Omalizumabe proporcionou a melhora dos sinais clinicos e sintomas de
urticaria idiopatica cronica em pacientes que permaneceram sintomaticos apesar do uso de doses
aprovadas de anti-histaminicos H15,

6. Diante do exposto ¢ considerando o relato médico (Eventol ANEXO3 pags. |
e 2), informa-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe (Xolair"), neste caso, configura
uma opcio terapéutica para o tratamento da Autora.

7. Ressalta-se a _importincia de a Autora realizar _avaliacoes médicas
periodicamente visando atualizar o quadro clinico ¢ a terapéutica realizada, uma vez que
o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

8. Em carater informativo, elucida-se que foram acostados ao Processo
documentos que atestam que a_ Autora recebeu o medicamento pleiteado Omalizumabe
previamente. nos dias 18 de dezembro de 2019 (Eventol ANEXO4_pag. 2) e 12 de fevereiro de
2020 (Eventol ANEXO4 pag. 3).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niter6i, da Se¢ao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica
CRIF-RI 23.3_83

MARCELEA MA(T)/ DURAO

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

S MAURER M. et al. Omalizumab for the Treatment of Chronic Idiopathic or Spontancous Urticaria. The New
England Journal of Medicine, v. 368, n. 10, 2013, Disponivel em: <
hitps://www.nebi.nlm.nih.gov/pubmed/23432 142> Acesso em: 13 mar. 2020,




