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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0230/2020
Rio de Janeiro, 08 de junho de 2020.

Processo  n®  5103898-08.2019.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®).

I - RELATORIO

L. De acordo com formuldrio médico da Defensoria Piblica da Unido no Rio de
Janeiro e documentos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento I _ANEXO2,
pags. 18 a 28). (Evento 50_LAUDO2, pig. 1), (Evento 50 _LAUDO3, pag. 1) e (Evento
50_LAUDOM4, pag. 1), emitidos em 23 ¢ 29 de outubro ¢ 17 de setembro de 2019 ¢ 12 de maio de
2020, pelo médico | a Autora, 55 anos, ha
aproximadamente 4 anos ¢ 5 meses, portadora de urticiria erdnica espontinea, que apesar
tratamento otimizado e preconizado para a doenga, apresenta-se sem controle adequado. Fez uso
dos medicamentos preconizados no Consenso Internacional de Urticaria (anti-histaminicos de
segunda geragdio, inclusive em dose quadruplicada) sem resultado favoravel (UCT = 2), Apresenta
como manifestagio clinica angioedema importante de lingua, Gvula e face podendo levar a risco de
morte por asfixia. Esta falta de controle da doenga levou a necessidade de administragio de
corticoides, nas crises, com incidéncia de efeitos colaterais decorrentes do uso desta categoria de
medicamento. A doenga tem causado transtornos nas atividades diaria da paciente, inclusive em
sua vida social. Nao consegue dormir bem devido a coceira. Variados foram os diagnésticos
diferenciais realizados, assim como comorbidades e fatores estressantes a paciente, que mesmo
assim, ainda se encontrava sem controle da doenga.

2. Foi solicitado 02 ampolas de Omalizumabe, para que seja feita avaliagio durante
6 meses, se apresentar resposta positiva ou nio ao tratamento, uma vez que, segundo estudos do
medicamento este prazo se faz necessirio para a obtengio de tal resposta. E de extrema urgéncia o
fornecimento do referido medicamento, visto que a Autora esta a utilizar, frequentemente,
corticoide sistémico, em altas doses. O uso frequente deste medicamento a coloca como paciente de
risco para a COVIDI9. A aplicagdo do medicamento Omalizumabe deve ser realizada em regime
de internag@o hospitalar, visto que existe risco de anafilaxia. Foi informada a seguinte Classificagio
Internacional de Doenga (CID-10): L50.0 - Urticaria alérgica e L50 — Urticaria, ¢ prescrito, em
uso continuo, os medicamentos:

e Bilastina 20mg (Alektos™) — 02 comprimidos de 12/12 horas.

¢ Omalizamabe 150mg (Xolair™) — aplicar 02 frascos-ampola a cada 4 semanas,
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11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2, A Portaria de Consolidagdio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento ¢ de execugiio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no dmbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengio Primdria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagio CIB-RJ n 1.589, de 09 de feverciro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro ¢/ou Municipios definindo a
Relacio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagiio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo ¢ financiamento do Componente Bésico 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugiio 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 Saidde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bisico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consondncia com as
legislagoes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

I A urticiria  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 ¢ tamanho, assumindo
frequentemente arranjos geograficos ou figurados. Ocorrem em decorréncia da vasodilatagiio,
aumento da permeabilidade capilar e edema da derme, estando geralmente associadas a prurido
intenso. A durag@o das lesGes individualizadas ¢ 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 urticirias se classificam em agudas e crdnicas de acordo com o tempo de
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evolugdo, sendo que as agudas tém menos de 6 semanas de evolugiio enquanto que as cronicas (ém
mais de 6 semanas de evolugio'.

2 Os anti-histaminicos de segunda geragiio nas doses habituais sio 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 é o dnico licenciado para o
tratamento da UCE”.

DO PLEITO

l. O Omalizumabe (Xolair®) é um anticorpo monoclonal humanizado derivado de
DNA recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E (Igk). Esta indicado como
terapia adicional para uso adulto e pedidtrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes com
urticiria cronica espontanea refrataria ao tratamento com anti-histaminicos H1%,

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora com urticdria cronica espontinea, que apesar
tratamento otimizado ¢ preconizado para a doenga, apresenta-se sem controle adequado. A
Requerente estd a utilizar, frequentemente, corticoide sistémico, em altas doses. Necessita do uso
do medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®).

2. Isto posto, informa-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg (Xolair™)
possui_indicacdio’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — urticaria cronica
espontanea (Evento |_ANEXOZ2, pags. 18 a 24; 26 ¢ 27), (Evento 50_LAUDO3, pag. 1) ¢ (Evento
50_LAUDOA4, pag. 1).

3. Cumpre informar que o medicamento Omalizamabe 150mg (Xolair®) possui
registro na Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA), no entanto. niio_integra a
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME', Dessa forma, niio integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagio
no SUS, no ambito do Municipio ¢ do Estado do Rio de Janeiro.

4. Tal farmaco ainda nio foi avaliado pela Comissio Nacional de Incorporagiio de
Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da Urticiria Crénica Espontinea. quadro

clinico que acomete a Autora’,

S. Convém informar que o tratamento medicamentoso da urticiria crdnica consiste
no uso de anti-histaminicos orais (anti-Hl) e, caso a resposta ndo seja satisfatoria, pode-se

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOPATOLOGIA. Diagnéstico ¢ Tratamento da Urticiria. Julho de

2001. Disponivel em: < hitp://www.bibliomed.com. br/diretrizes/pdiurticaria.pdf=. Acesso em: 05 Jun. 2020,

*WALLE. S.O.R. ctal. O que ha de novo na urticéria crdnica espontinea? Arquives de Asma, Alergia ¢ Imunologia. v. 4,

n. 1. p. 9-25. 2016. Disponivel em: <http//wwiw.bjai.org.br/detalhe artigo.asp?id=749>. Acesso em: 05 jun. 2020,

*Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: «
https://consultas.anvisa. gov. br/#/medicamentos/23351052068200457/ 7nomeProduto=xolair>. Acesso em: 05 jun. 2020 .
“BRASIL. Ministério da Sadde - Relag@io Nacional de Medicamentos Fssenciais — RENAME. Brasilia - DF 2020, {
Disponivel em: < hitp:/conitec.gov. br/images/Rename-2020-final.pdf>. Acesso em: 05 Jun. 2020, \ \,‘;‘)
*Comissdio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em: < \"
http://conitec.gov.briteenologias-em-avaliacao#O>, Acesso em: 03 jun, 2020,
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introduzir um anti-H1 classico a noite, devido a suas propriedades mais sedativas. Os
corticosteroides orais podem ser necessarios em 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.

6. Conforme Relagdio Municipal de Medicamentos Essenciais do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO 2018), € ofertado, no ambito da atenc¢éio basica, medicamentos anti-
histaminicos orais (anti-H1) e corticosteroides orais. Porém, conforme relato médico a “Autora
apesar tratamento otimizado e preconizado para a doenga, apresenta-se sem controle adequado
(anti-histaminicos de segunda geragdo, inclusive em dose quadruplicada) sem resultado favoravel ¢
corticoides, nas crises, com incidéncia de efeitos colaterais decorrentes do uso desta categoria de
medicamento”. Sendo assim, elucida-se que os farmacos ofertados pelo SUS nio surtiram
efeito desejado.

7. O Omalizumabe proporcionou a melhora dos sinais clinicos e sintomas de urticaria

idiopatica crénica em pacientes que permaneceram sintomdticos apesar do uso de doses aprovadas
de anti-histaminicos H1’.

8. Acrescenta-se que ainda ndo_existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas.
emitido_pelo Ministério da Saide®, que verse sobre Urticaria Cronica Espontinea — quadro
clinico que acomete a Autora e, portanto, ndo_ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstiancias.

9, Quanto & duragdo do tratamento elucida-se que a urticiria cronica espontinea é
doenca cronica que exige tratamento por tempo indeterminado. Ressalta-se ainda que a dose
recomendada para o tratamento de urticdria cronica espontianea ¢ 300mg (duas injegdes por
aplicagdo) a cada quatro semanas. Os médicos responsidveis pela prescrigio sdo aconselhados a
reavaliar periodicamente a necessidade de continuagdio da terapia. A experiéncia dos ensaios
clinicos de longa duragio para esta indicagiio ¢ limitada’. Assim, destaca-se a importincia da
Autora realizar avaliagbes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico ¢ a
terapéutica realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteragdes.

10. No que concerne ao valor do medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®), no
Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais ¢ preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagido de preco maximo pela Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA. A metodologia de precificagio
adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos no
pais ndo sejam superiores ao menor prego encontrado numa cesta de nove paises e que também néo
acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagdo as alternativas terapéuticas ja existentes

& CRIADO. P'. R. et al. Urticdiria. Anais Brasileiros de Dermatologia, vol, 80, n. 6, p. 613-630, Rio de Janeiro Dez, 2005.
Disponivel em: <hutp://www.sciclo.br/sciclo.php?script=sci_artiext&pid=50365-05962005000700008>, Acesso em: 08
Jju, 2020,

"MAURER M, ¢t al. Omalizumab for the Treatment of Chronic Idiopathic or Spontaneous Urticaria, The New England
Journal of Medicine, v. 368, n. 10, 2013. Disponivel em: < hitps:/swww.nchi.nim.nih,gov/pubmed/23432142>, Acesso
em: 05 jun. 2020.

YComissiio Nacional de Incorporagdio de Teenologias no SUS — CONITEC, Disponivel em: <
hitpz//conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes# U=, Acesso em: 035 jun. 2020,
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para a mesma enfermidade, a ndo ser que s¢ja comprovada sua superioridade em comparagio a
9
elas’.

1. De acordo com publicagio da CMED', para as aquisigdes piblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) ¢ o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF é o teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG ¢ o resultado da
aplicagiio do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) sobre o PF, O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢io dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial ¢ os
medicamentos niio se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugiio n°® 3 de 2011. Jd 0 PMVG ¢ utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, ¢ sempre que a aquisigdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,

12. Assim, considerando a regulamentagiio vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED o Omalizumabe 150mg (Xolair") possui Prego Fibrica o valor de R$ 2174.55 ¢ Prego
Maximo de Venda ao Governo o valor de RS 1737.68'',

E o parecer.

Ao 4" Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢iio Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE PRREIRA DA SILVA
Farmacéutica ‘armacéutica
CRF-RJ 14680 , CRF- RJ 13065
TN 1. 4.391.364-4

}
MARCEA wni('ll.gggyblano
Assiftente goordenagio
CRF-RV11517
,4.216,255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-R) 10,277
1D, 43647502

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de
Regulagiio do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/ecmed/apresentacao .
Acesso em: 03 jun. 2020,
" BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulaglio do Mercado de
Medicamentos (CMED), Pregos ménimos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas Prego fabnca (PF) ¢ prego
maximo de venda a0 governo {PMVG). Disponivel e “
hitp://portal anvisa gov br/documents/3T4947/5R86689S/LISTA_CONFORMIDADE GOV _2020 05 vi.pdf73ad16301-7344-42¢c-h8be-
8O8bba7c205 . Acesso em: 03 jun. 2020,
"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: < hitp:/portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>, Acesso em: 05 jun. 2020,
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