Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subseeretaria Juridica
Nacleo de Assessoria Téenica em Agoes de Sadde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0571/2020
Rio de Janeiro, 03 de agosto de 2020.

Processo n° 5046312-76.2020.4.02.5101
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Omalizumabe 150mg.

1- RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (Evento | ANEXO2 Pagina 10/17) do
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho e formulario médico da Defensoria Pablica da
Unido. emitidos em 22 de julho de 2020 e 28 de julho de 2020, pelo médico | |

| a Autora, 49 anos, apresenta ha 2 anos e 11 meses diagnostico de

urticaria cronica espontinea e, apesar de tratamento otimizado e preconizado para a doenca,
apresenta-se_sem_controle adequado. Fez uso dos medicamentos recomendados no Consenso
Internacional de Urticaria (anti-histaminicos de segunda geragfo, inclusive em dose
quadruplicada), sem resultado favoravel. A falta de controle do quadro, levou a necessidade de
administragdo de corticoides, nas crises, com incidéncia de efeitos colaterais. A doenga tem
causado transtornos nas atividades didrias da Autora, inclusive em sua vida social. O médico
assistente relata que o controle da urticaria cronica espontinea ¢ dificil e considerando sua
resposta clinica, foi prescrito:

e Omalizumabe 150mg — (02 frascos-ampola) para aplicagdo subcutinea a cada 04
semanas;

e Loratadina 10mg— Tomar 02 comprimidos 02 vezes ao dia.

Foi participado que a Autora recebeu 300mg (02 frascos-ampola) de Omalizumabe em setembro
de 2018, janeiro de 2019, fevereiro de 2019 e abril de 2019 com controle dos sintomas
(UAS7=4/UCT=14). Entretanto, desde entdo encontra-se ndao controlada dos sintomas de urticaria
(UAS7=28/UCT=0). Foi informado que a Autora devera voltar a receber Omalizumabe para
aplicagdo subcutdnea a cada 04 semanas. Trata-se de urgéncia, uma vez que a Autora apresenta
urticaria ndo controlada, fazendo uso eventual de corticoide sistémico. Foi mencionada a seguinte
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): L50.0 — Urticaria alergica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispoe,
também. sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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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 e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Atengao Primaria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Satde.

5. 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
Relagio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento 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 Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagao CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo
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 Resolugdo SMS 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 vasodilatagdo,
aumento da permeabilidade capilar e edema da derme, estando geralmente associadas a prurido
intenso. A duragdo das lesdes 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 urticarias se classificam em agudas e crénicas de acordo com o tempo de
evolugdo, sendo que as agudas tém menos de 6 semanas de evolugiio enquanto que as cronicas tém
mais de 6 semanas de evolugdio'. A avaliagdo diaria da intensidade da urticaria ¢ til tanto para o
paciente quanto para o médico, permitindo um parametro mais exato da doenga. O escore avalia o
numero de lesdes e a intensidade do prurido. A soma da pontuagio obtida pela avaliagao das lesoes
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 somatério dos setes dias e

'SOCIEDADLE BRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOPATOLOGIA. Diagnostico € Tratamento da Urticaria. Julho de 2001,
Disponivel em: <http://wwiw.bibliomed.com.br/diretrizes/pdf/urticaria.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2020.
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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)".

2. Os anti-histaminicos de segunda geragdo nas doses habituais sdo recomendados
como tratamento de primeira linha. Entretanto, pacientes que sdo refratirios 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 e
Omalizumabe. Entre esses mencionados acima, o Omalizumabe ¢ o Gnico licenciado para o
tratamento da urticiria crdnica espontinea’.

DO PLEITO

’

1. O Omalizumabe ¢ um anticorpo monoclonal humanizado derivado 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 urticéria
cronica espontinea refrataria ao tratamento com anti-histaminicos H1*.

II1 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora que apresenta ha 2 anos e 11 meses diagnostico de urticaria
cronica espontinea e, apesar de tratamento otimizado e preconizado para a doenca, apresenta-se
sem controle adequado. Ja fez uso prévio de Omalizumabe 300mg (02 frascos-ampola) em
setembro de 2018, janeiro de 2019, fevereiro de 2019 e abril de 2019 com controle dos sintomas
(UAS7=4/UCT=14). Entretanto, desde entéio encontra-se nido controlada dos sintomas de urticaria
(UAS7=28/UCT=0). Foi prescrito Omalizumabe 150mg — (02 frascos-ampola) para aplicacéo
subcutanea a cada 04 semanas.

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg
possui indicacdio’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — urticdria erénica
espontinea (Evento | _ANEXO2_Pagina 10/17).

3. Quanto a disponibilizagdo, informa-se que o medicamento Omalizumabe 150mg,
nio_integra a Relagdo de Medicamentos Essenciais — RENAME. Deste modo, nio integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

4. Destaca-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg ainda nio foi
avaliado pela Comissio Nacional de Incorpora¢do de Tecnologias no SUS — CONITEC para o
tratamento da urticiria cronica espontinea’.

5. Elucida-se que o tratamento medicamentoso para urticaria crénica consiste no uso
de anti-histaminicos orais (anti-H1) e caso a resposta ndo seja satisfatoria com os anti-HI ndo
sedantes, pode-se introduzir um anti-HI 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

WALLE, S.O.R. ¢t al. O que ha de novo na urticria crénica espontinea? Arquivos de Asma, Alergia ¢ Imunologia, v. 4. n. 1, p. 9-25,
2016. Disponivel em: <htip:/www.bjai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=749>. Acesso em: 03 ago. 2020,

‘Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair™) por Novartis Biociéneias S.A. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa.gov bi/#/medicamentos/253510520682004 57/MnomeProduto=xolair>. Acesso em: 03 ago. 2020.

‘Comissiio Nacional de Incorporagiio de Teenologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tiecnologias-em-
avaliacao#O>, Acesso em: 03 ago. 2020.




Secretaria de
Sadde

GOVERNO Db ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nueleo de Assessoria Téenica em Acdes de Sande

grave e de curso persistente, com faléncia terapéutica as medidas anteriores, ou nos casos em que a
investigagio demonstrou ter a urticaria base autoimune, a terapia imunossupressora tem se tornado
uma opgiio, especialmente no contexto de estudos em centros universitarios®. Nos Gltimos 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®.

6. Conforme Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO 2018), é ofertado, no ambito da atencdo basica, medicamentos anti-
histaminicos orais (anti-H1) e corticosteroides orais. Porém, conforme relato médico a Autora “fez
uso dos medicamentos recomendados no Consenso Internacional de Urticaria (anti-histaminicos
de segunda geragdo, inclusive em dose quadruplicada), sem resultado favoravel, a falta de controle
do quadro, levou a necessidade de administragdo de corticoides, nas crises, com incidéncia de
efeitos colaterais.”. Sendo assim, elucida-se que os firmacos ofertados pelo SUS nio surtiram
efeito desejado. Sendo assim. niio _ha alternativa terapéutica disponivel no SUS para o
tratamento do guadro clinico apresentado pela Suplicante.

7. O Omalizumabe proporcionou a melhora dos sinais clinicos e sintomas de urticaria
idiopatica crénica em pacientes que permaneceram sintomaticos 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 Crénica Espontinea — quadro
clinico que acomete a Autora.

9. Ressalta-se que o Omalizumabe possui registo ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

10. No Brasil, considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento
possa ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢é divulgado no site da ANVISA e pode ser consultado no
mesmo. A metodologia de precificagdo adotada pela CMED busca garantir que os pre¢os maximos
de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor prego encontrado numa
cesta de nove paises e que também niio acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagéo as
alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja comprovada
sua superioridade em comparagdo a elas’.

I De acordo com publicagio da CMED', para as aquisi¢des publicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos méaximos de precos: o Prego Fabrica (PF) e o Prego

SCRIADO, P. R, et al. Urticaria, Anais Brasileiros de Dermatologia, v. 80, n. 6, p. 613-630, 2003. Disponivel em:
<http:/fwww.scielo.br/scielo.php?pid=s0363-05962005000700008&script=sci_arttext>. Acesso em: 03 ago. 2020.

“FRANCES L., LEIVA-SALINAS M., SILVESTRE 1LF. Omalizumab in the treatment of chronic urticaria. Actas Dermosifiliogr; v.

105, n, 1, p. 45-52, 2014. Disponivel em: <https://www.actasdermo.org/en-omalizumab-in-treatment-chronic-urticaria-articulo-
S1578219013002680>, Acesso em: 03 ago. 2020

"MAURER M. et al. Omalizumab for the Treatment of Chronic Idiopathic or Spontaneous Urticaria, The New England Journal of
Medicine. v, 368, n. 10, 2013, Disponivel em: < https://www.nebi.nlm.nih.gov/pubmed/23432 142>, Acesso em: 03 ago. 2020.
*Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes# /> Acesso em: 03 ago. 2020.

" BRASIL Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Medicamentos. Céimara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal anvisa, gov br/ecmed/apresentacao>. Acesso em: 03 ago. 2020.

" BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Cimara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMIED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras piblicas. Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda a0 governo (PMVG), Disponivel cm: <
htp://portal. anvisa.gov. br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v|.pdf/3a41630(-7344-42ec-h8be-
81U8bba7c205>. Acesso em: 03 ago. 2020,
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Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF € o teto de prego pelo qual um laboratorio ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0o PMVG € o resultado da
aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n°® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugao n® 3 de 2011. Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisigio contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013'°,

12. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED — Omalizumabe
150mg, possui preco de fabrica ICMS 20% R$ 2.244,79 e prego de venda ao governo R$
1.793,81'.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA ALINE -1EA DA SILVA
FarmacCGutica Farmacéutica
CRF-RJ 21047 CRF- RJ 13065
o ID. 4.391.364-4

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

' BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos, Disponivel
em: <http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 03 ago. 2020,
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