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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0655/2020
Rio de Janeiro, 10 de setembro de 2020.

Processo n® 5047751-25.2020.4.02.5101.
ajuizado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 23" Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judiciaria do Rio de Janeiro. quanto ao medicamento
Omalizumabe.

1 - RELATORIO

I Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao Processo. emitidos a partir de margo de 2020.

2 De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle —

HUGG/UNIRIO  (Evento! LAUDOG6 pags. I a 4. Eventol RECEIT7 pag. .
Eventol RECEITI2 pag. 1, Eventol RECEITI3 pag. 1, LEventol RECEITI4 pag. 1.
Eventol RECEITIS pag. 1, Eventol RECEIT25 pag. 1 € Eventol RECEIT35 pag. 1). emitidos

em 09 de margo e 30 de julho de 2020. pela médica |

a Autora apresenta quadro de urticaria cronica espontinea ha seis meses (relato do
documento de 09 de marco de 2020), associada a angioedema (inchago do labio. palpebras ¢ maos)
com [requéncia diaria e persistente. Apresenta necessidade frequente do uso de corticosteroide
sistémico, e relata limitagao importante, com comprometimento da sua qualidade de vida. O
Urticaria Activity Score (UAS) ou Questionario de Atividade de Urticaria, que avalia a gravidade ¢
o controle dos principais sintomas da urticdria. estd sempre na pontuagao maxima. Mesmo em uso
de anti-histaminicos em dose quatro vezes a recomendada para uso diario (indicada nos consensos).
relata aparecimento de mais de 50 papulas todos os dias e prurido grave, interferindo nas suas
atividades diarias, bem como no scu sono. Como nio houve melhora com anti-histaminico oral em
doses otimizadas, e devido ao risco de desenvolver doengas graves com 0 uso de corticosteroides
sistémicos. foi indicado Omalizumabe. A Autora fez uso de duas ampolas de Omalizumabe
(aproximadamente 15 dias antes do relato do laudo de 09 de margo de 2020). com resolugio
importante do quadro: |5 dias apos a aplicagdo relatou UAS menor que 6, o que indica controle da
doenga. Foram realizados todos os exames para avaliagdo de comorbidades ou possiveis causas de
urticaria, tendo sido todos os resultados normais: sorologias, marcadores autoimunes, eletroforese de
proteinas, exames de atividade inflamatoria, marcadores neoplasicos. bioquimica, dosagem
hormonal e anticorpos antitircoideanos. Em varios episddios a  Autora necessitou usar
corticosteroides sistémicos por periodo prolongado, porém este tratamento nao deve ultrapassar sete
dias, com risco de desencadear doencas metabolicas. Foi relatado que o HUGG ndo dispde de
marcadores de atividade da doenga que possam ajudar na monitorizago, e ndo se sabe o tempo de
duragao do tratamento, somente que devera ter duragiio de no minimo seis meses para avaliagao da
eficacia, acompanhando a atividade da doenga regularmente. Portanto, considerando o quadro clinico
persistente e grave. auséncia da resposta aos anti-histaminicos ¢ necessidade frequente de

corticosteroides sistemicos. foi solicitada a liberacio do Omalizumabe. Foi mencionada a seguinte
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Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): L50.0 — Urticaria alérgica. Foram prescritos em
30 de julho de 2020:
e Omalizamabe 150mg

Aplicar 300mg (2 ampolas) a cada 30 dias (via subcutdnea), uma ampola em
cada braco;

e Prednisona

Tomar 02 comprimidos de 20mg apos café da manha por 5 dias:
e Bilastina 20mg (Alektos®)

Tomar 02 comprimidos pela manha e a noite, de 12/12h;
e Doxepina 10mg

Tomar 01 comprimido a noite.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS. de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020. e na Resolugao n°
338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidag¢do n® 6/GM/MS. de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 1537, de 12 de junho de 2020. dispde, também, sobre a organiza¢do da assisténcia
farmacéutica em trés componentes: Basico. Estratégico e Especializado. E, define as normas para o
financiamento dos componentes estratégico ¢ especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de
execucao 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo 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
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagao CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execu¢do 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 Obrigatério 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 Deliberagao 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.
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8. A Resolugao 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 Salde do Rio de Janeiro. compreendendo os Componentes Basico.
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber., Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonincia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

l. A urticaria  caracteriza-se  morfologicamente  por  lesdes  cutaneas
eritemaloedematosas. 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 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 erdnicas de acordo com o tempo de evolugio,
sendo que as agudas tém menos de 6 semanas de evolugio enquanto que as cronicas tém mais de 6
semanas de evolugdo'. A avaliagdo diaria da intensidade da urticéria ¢ Gtil 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 pontuacdo obtida pela avaliagdo 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) e grave (28-42).

2. O angioedema ocasionado pelo inchagco nos labios, palpebras. lingua ¢

extremidades, ocorre em muitos pacientes com urticaria eronica espontanea (UCE). Este inchago
(angioedema), pode acometer cerca de 50% dos pacientes com UCE. Os pacientes que apresentam
angioedema associado a urticaria tém uma tendéncia de serem mais refratarios ao tratamento com
anti-histaminicos, além de terem uma duragdo mais prolongada da doenga®.

DO PLEITO

1. O Omalizumabe ¢ um anticorpo monoclonal humanizado derivado de DNA
recombinante que sc 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 urticaria cronica
espontinea refrataria ao tratamento com anti-histaminicos H1*

"SOCIEDADE BRASILEIRA DE ALERGIA I IMUNOPATOLOGIA. Diagnostico e Tratamento da Urticaria, Julho de 2001, Disponivel

em: < http//www.hibliomed, com.br/diretrizes/pd7urticaria.pd ™. Acesso em: 10 set. 2020,

* VALLE, S.O.R. et al. O que ha de novo na urticdria cronica espontanea? 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: 10 set, 2020,

TASSOCIACAO BRASILEIRA DE ALERGIA I IMUNOLOGIA — ASBAL Artigos —material educativo. Urticaria, O angioedema como
manifestagiio de urticaria. 23 de abril de 2018, Disponivel em: < http://ashai.org.br/o-angioedema-como-manilestacao-de-urticaria/>.

Acesso em: 10 set, 2020,

Y Bula  do medicamento Omalizumabe  (Xolair™)  por  Novartis  Biociencias — S.A. - Disponivel  em: <
https://consultas.anvisa.gov. br/#/medicamentos/2335 1052068200457/ ?substancia=22825>, Acesso em: 10 set. 2020, (F
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111 - CONCLUSAO

. Em resumo, trata-se de Autora com diagnostico de urticaria cronica espontinea,
assistida no Hospital Universitario Gaffrée e Guinle — HUGG/UNIRIO, tendo feito uso prévio de
anti-histaminicos e corticosteroides sistémicos em doses otimizadas. sem controle do quadro clinico.
Foi prescrito Omalizumabe, com relato de que a Autora ja utilizou previamente duas ampolas do
medicamento, com melhora do quadro clinico.

2. Informa-se que o Omalizumabe possui_indicacio clinica, prevista em bula

aprovada pela ANVISA,' para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — urticiria
cronica espontinea, conforme descrito em documento médico (Eventol LAUDOG6 péags. 1 a4). O
medicamento nio_integra nenhuma lista oficial de dispensagdo no SUS (Componentes Basico.
Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

~

3. Cumpre acrescentar que ainda nao foi publicado pelo Ministério da Saude Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre urticaria cronica espontinea, portanto, nio ha
lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

4. O medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair"), at¢ o momento. nao foi avaliado
pela Comissdo Nacional de [ncorporagao de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da
urticiria crénica espontinea’.

5. Conforme as recomendagdes da literatura médica para o tratamento da urticaria
cronica, sdo recomendados os anti-histaminicos de segunda gera¢dao nas doses habituais como
tratamento de primeira linha. Entretanto, pacientes que s@o refratarios as doses habituais podem
necessitar do aumento da dose. Ainda assim. muitos continuam apresentando sintomas de urticaria.
Os corticosteroides orais também podem ser utilizados em exacerbagdes importantes da doenga. que
ndo responde completamente aos anti-histaminicos, apenas por curtos periodos de uso (sete a 14
dias). 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 investigacao
demonstrou ter a urticaria base autoimune, a terapia imunossupressora tem se tornado uma opgio.
Medicamentos imunossupressores como Ciclosporina ou Omalizumabe podem ser utilizados™’.

7. Muitos autores tém publicado resultados satisfatorios com o omalizumabe em
pacicntes com urticAria cronica espontanea® com a melhora dos sinais clinicos e sintomas’.
Dados de um estudo de revisao, considerou que o omalizamabe ¢ uma opgédo de tratamento para
pacientes no tratamento da urticaria cronica espontdnea refrataria, com ou sem ocorréncia de
toxicidade causada pelo uso de medicamentos glicocorticoides'’.

8. Quanto a posologia, destaca-s¢ que a dose recomendada para o tratamento de
urticaria cronica espontanea é 300mg a cada quatro semanas’. estando assim de acordo com a dose
prescrita a Autora, a saber: aplicar 300mg a cada 30 dias. Contudo, insta ressaltar que os médicos

" BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos ¢ Diretrizes.
Disponivel em: < hitp://conitec.gov.br/index. php/protocolos-e-diretrizes > Acesso em: 10 set. 2020,
“ BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagdo de Teenologias no SUS = CONITEC. Teenologias demandadas.
Disponivel em: < http://conitec. gov.br/tecnologias-em-avaliacaof O, Acesso em: 10 set. 2020.
T CRIADO. P. R. et al. Urticiria. Anais Brasileiros de Dermatologia, v. 80. n. 6. p. 613-630. 2005. Disponivel em:
<htp://www.scielo.br/sciclo.php?pid=s0365-05962005000700008&script=sci_arttext>. Acesso em: 10 set. 2020.
S FRANCES L. LEIVA-SALINAS M. SILVESTRE LF. Omalizumab in the treatment of chronic urticaria. Actas Dermosifiliogr: v. 105,
n.l.op. 45520 2014, Disponivel em:  <https://www.actasdermo.org/en-omalizumab-in-treatment-chronic-urticaria-articulo-
S1578219013002680>. Acesso em: 10 set. 2020
" 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/23432142>. Acesso em: 10 set. 2020,
" WEBSTER, L.; RIDER, N. L.: ARCHAMBAULT. M. E. Evaluating and managing chronic idiopathic urticaria in adults. JAAPA, v,
3l.n. 7. p. 22 -26. 2018. Disponivel em: < https:/www.ncbi.nlm.nih, gov/pubmed/29889715>, Acesso em: 10 set. 2020,
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responsaveis pela prescricdo sdo aconselhados a reavaliar periodicamente a necessidade de
continuagdo da terapia, pois a experiéncia dos ensaios clinicos de longa duragio para esta indicacgéo
¢ limitada®.

9. No que concerne ao valor do medicamento Omalizumabe, 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 autorizaco de
prego maximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgada
no site da ANVISA. A metodologia de precificagdao adotada pela CMED busca garantir que os pregos
maximos de entrada de medicamentos novos no pais nao sejam superiores ao menor pre¢o encontrado
numa cesta de nove paises e que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em
comparagdo as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade. a ndo ser que seja
comprovada sua superioridade em comparagio a elas''

10. De acordo com publicagio da CMED", para as aquisigdes publicas de
medicamentos. existem em vigor dois telos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PI) e o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG). 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
aplicacdo do Coeficiente de Adequacio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢gdo 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 aquisicdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013".

Il Assim. considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED. para 0 medicamento Omalizumabe 150mg. com ICMS de 20% para o estado do Rio de
Janeiro. foi verificado como Preco Fabrica (PF) o valor de RS 2.244,79 e como Preco Maximo de
Venda ao Governo (PMVG) o valor de R$ 1.793,82"",

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢io Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO  MARCELA MACHADO l)unA()M%no

Farmuacéulica Assistente de Coordenagiio ¢ AS‘\U\\(‘JI -chefe
CRIF-R) 22,383 CREF-RI 11517 CRF-RJ 10.277
1D. 4.216.255-6 1. 436.475-02

WBRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Ciimara de Regulagiio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <htip:/portal anvisa.gov.br/emed/apresentacan>. Acesso em: 10 set. 2020.

T BRASIL. Ministério da Sande. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo. para compras pablicas. Prego Fibrica (PF) ¢ prego maxime
de venda a0 zOVErno (PMVG. Disponivel e
hup:/portal.anvisa gov. br/documents/374947/6015130/LISTA CONFORMIDADE GOV _2020_09_v 1.pd/6669d82¢ —R{.U|-4|2‘d-h7fﬂ‘
e46b1325d611>. Acesso em: 10 set. 2020.

" BRASIL Ministério da Saiide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 10 set. 2020,
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