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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0008/2021

Rio de Janeiro, 12 de janeiro de 2021,

Processo n°® 5004009-29.2020.4.02,5107,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1° Vara
Federal de Itaborai, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Omalizumabe.

I - RELATORIO

l. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitario Antdnio Pedro

(Evento 1 ANEXO2 Pagina 3/5), emitidos em 05 de outubro de 2020 por|
o Autor, 58 anos, apresenta diagnéstico de asma alérgica grave

desde a infancia, além de rinite alérgica, diabetes, historia prévia de tabagismo e discretas
bronquiectasias. Mantém sintomas respiratérios como dispneia aos pequenos esforgos e sibilos,
mesmo com 0 uso regular e por mais de seis meses dos seguintes medicamentos: Fumarato de
Formoterol di-hidratado + Budesonida 12/400mcg 02 vezes ao dia, Maleato de Indacaterol +
Brometo de Gli ometo _de Glicopirrénio 110/50mcg, Beclometasona 400meg/dia, Montelucaste ’Omg[dng,
Brometo de Tiotrépio Smeg/dia. Além dos medicamentos previamente citados, faz uso regular de
Prednisona 30mg por diz e ainda assim, mantém asma ndo controlada, caracterizando asma grave.
Também faz uso de Omaprezol. Domperidona e Budesonida spray nasal. Nos Gltimos 8§ meses
apresentou 3 exacerbagdes, necessitando de antibioticoterapia. A investigac@o realizada afastou a
possibilidade de aspergilose broncopulmonar alérgica. Foi participado que ao exame clinico, o
Autor apresenta 91kg Em espirometria recente foi evidenciado distﬁrbio ventilatério obstrutivo

gE total_de 1423UImlL e hcmovrama com IEbOmmJ de eosindfilos mesmo em vugencna de
corticoterapia sistémica, Diante do quadro exposto, 0 médico assistente indica ao Autor tratamento
com Omalizumabe para controle dos sintomas da asma visando redugdo da corticoterapia
(associada a diversos efeitos adversos) e redu¢o no niimero das exacerbagdes. Foi mencionada a
seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): J45.8 — Asma mista, Foi preserito ao
Autor:

¢  Omalizumabe 150mg (Xolair®) — aplicar 03 ampolas (450mg) por via subcutdnea a cada
04 semanas (01 vez por més) — uso continuo.
i
11— ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag@o n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,
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2. A Porteria de Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizag@o da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bdsico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagiio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento ¢ de execugio 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 Atengdo Primria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Saide.

5. A Deliberagio 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-RIJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estacdo 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 Deliberagido
CIB n°® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ac Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. A asma ¢é uma doenca inflamatéria cronica das vias aéreas inferiores.
Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responsividade das vias aéreas a variados estimulos,
com consequente obstrugio ao fluxo aéreo, de cariter recorrente e tipicamente reversivel’,
Manifesta-se por episédios recorrentes de sibilincia, dispneia, aperto no peito e tosse,
particularmente & noite e pela manhd, ao despertar. Resulta de uma interagdo entre carga genética,
exposicio ambiental a alérgenos e irritantes, e outros fatores especificos que levam ao
desenvolvimento e manutengio dos sintomas?. Os principais fatores externos associados ao
- desenvolvimento de asma sdo os alérgenos inalaveis e os virus respiratérios. Poluentes ambientais
como a fumaca de cigarro, gases e poluentes particulados em suspensdo no ar, também parecem
atuar como fatores promotores ou facilitadores da sensibilizagdo aos alérgenos e da
hiperresponsividade bronquica em individuos predispostos. A hiperresponsividade brdnquica
caracteristica da asma € inespecifica, fazendo com que o paciente asmatico esteja sujeito 20
desencadeamento de crises por fatores especificos (ou alérgicos) e inespecificos (ou ndo alérgicos).
Na asma alérgica, que representa a maioria dos casos, a resposta mediada por IgE causa alteragdes

' BRASIL. Ministério ¢it Satde. Ponaria SAS/MS n° 1317, de 25 de novembro de 2013 (alterado pela Ponaria SAS/MS n° 603 de 21 de
Jjutho de 2014). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapluticas da Asma. Disponive] em:
<http://portalarquivos2.saude,gov. br/images/pd 0201 4/julha/22/PT-SAS-N---131 7-alterado-pela-603-de-2 | -de-julho-de-20 14.pd 1>,
Acesso em: 11 jan, 2021,

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. IV Dirctrizes Brasilciras para 0 Manejo da Asma, Jormal
Brasileiro de Pncumologia, v. 32 (Supl 7):S 447-S 474, 2006, Disponivel em: <hntps://wvwiw.scielobr/pdTibpaew/v32s7/02,.pdi>, Acesso
cm: 17 jan, 2021,
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imediatas, minutos apds a exposigio ao(s) alérgeno(s), ¢ alteragdes tardias, que representardo a
resposta inflamatoéria crénica caracteristica da doenca’®,

2. O obietivo do_tratamento da asma é 2 melhora da qualidade de vida, obtida pelo
controle dos sintomas € a melhora ou estabilizagdo da fung@o pulmonar, o que pode ser atingido na
maior parte dos casos, devendo o tratamento incluir medidas nfio medicamentosas (medidas
educativas, controle de fatores desencadeantes/agravantes), recomendadas em todos os casos e
farmacoterapia, conforme indicado’. Estima-se que a asma afete 300 milhdes de individuos no
mundo, de todas as idades. De acordo com as diretrizes da Global Initiative for Asthma GINA, o
paciente com asma ¢ avaliado de acordo com seus sintomas, fungdo pulmonar, comorbidades e
medicagBes necessirias para seu controle. A gravidade da asma pode também ser avaliada pelo
nivel de tratamento necessdrio para controle dos sintomas e exacerbag@es nos pacientes. A maioria
dos pacientes alcanga bom controle com corticosteroide inalatério (CI) associado ou niio a
broncadilatador de longa ag3o (Long Acting Beta-2 Agonists, LABA), entretanto cerca de 5-10%
dos casos permanecem sintomdticos e ndo controlados apesar do tratamento otimizado, gerando
altos custos de intemag#o, medicago, idas 2o pronto-socorro, faltas no trabalho, além do prejuizo
da qualidade de vida do paciente e familiares. O tratamento da asma nem sempre é facil, visto ser
uma doenca respiratoria cronica, heterogénea, com diferentes fendtipos, ¢ sinergismo entre fatores
ambientais e genéticos. Portanto, esforgos tém sido feitos para delinear, com maior propriedade, os
diferentes fendtipos da asma e, com isso, estabelecer um melhor direcionamento no tratamento,
dentro do conceito de Medicina de Precisio’,

-

3. A rinite alérgica € uma inflamagfio da mucosa nasal, induzida pela exposi¢iio a
alérgenos que, apds sensibilizagfio, desencadeiam uma resposta inflamatéria mediada por
imunoglobulina E (IgE), que pode resultar em sintomas crénicos ou recorrentes. Os principais
sintomas incluem rinorreia aquose, obstrugdo/prurido nasais, espirros e sintomas oculares, tais
como prurido e hiperemia conjuntival, os quais se resolvem espontaneamente ou através de
tratamento®,

4. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual € o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secregdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secregiio da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo atual do DM baseia-se na
etiologia, ¢ n#o no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificag@io proposta
pela Organizagdo Mundial da Satide (OMS) e pela Associagio Americana de Diabetes (ADA)
inclui guatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM 1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional®, t

5. O tabagismo é reconhecido como uma doenga crénica causada pela dependénc[ia a
nicotina presente nos produtos a base de tabaco. De acordo com a Revisdo da Classificagiio
Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Salde (CID-10). o tabagismo
integra 0 grupo de transtornos mentais e comportamentais em razdo do uso de substincia

*SILVA, E.C.F. Asma brdnquica. Revista do Hospitel Universitério Pedro Emesto - UERJS, v.7, 0.2, ane 7, 2008. Disponivel em;
<hitpdiwww, e-publicacoes.uesj br/findex, php/revistahupe/anticle/view/9249/7 141>, Acesso em: 11 jan, 2021,

HIBIAPINA, C.C. ct al, Rinite alérgica: aspectos epidemioldgices, diegnésticos e teraputicos. Jomna! brasileiro de pneumologia, v 34,
n.d, p. 230-240. 2008. Disponivel em: <htipi/Awww.sciclo.br/pdifjbprenfv3dnd/v3dndalds. pdl>, Acesso em: 11 jun, 202).

$ SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <http//wwav.diabetes.org. br/profissionais/images/201 7/diretrizes/diretrizes-shd-2017-2018.pdf>, Accsso em:
11 jan. 2021,
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psicoativa. Ele também é considerado a maior causa evitivel isolada de adoecimento e mortes
precoces em todo o mundo. A Organizagiio Mundial da Salde aponta gue o tabaco mata mais de 8
milh3es de pessoas por ano. Mais de 7 milhdes dessas mortes resultam do uso direto desse produto,
enquanto cerca de 1,2 milh#o € o resultado de ndo-fumantes expostos ao fumo passivo. A OMS
afirma ainda que cerca de 80% dos mais de um bilh@o de fumantes do mundo vivem em paises de
baixa e média renda onde o peso das doengas e mortes relacionadas ao tabaco é maior®,

DO PLEITO

1, O Omalizumabe (Xolair®) é um anticorpo monocional humanizado derivado de
DNA recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E (IgE) resuitando na supressiio da
ativacio celular e resposta inflamatoérias. E indicado para adultos e criancas com asma alérgica
persistente, moderada a grave cujos sintomas sfio inadequadamente controlados com
corticosteroides inalatdrios (CI)7.

111 -- CONCLUSAO

I. Refere-se a Autor com asma alérgica grave além de rinite alérgica, diabetes e
histéria prévia de tabagismo. Mantém sintomas respiratdrios mesmo com o uso reguiar de:
Fumarato de Formoterol di-hidratado + Budesonida 12/400mcg 02 vezes ao dia, Maleato de
Indacaterol + Brometo de Glicopirrénio 110/50meg, Beclometasona 400mcg/dia. Montelucaste
10mg/dia, Brometo de Tiotrépio Smeg/dia. Foi participado que ao exame clinico, 0 Autor apresenta
91kg, enquanto nos exames laboratoriais, observa-se dosagem de [gE total de 1423Ul/mL e
hemograma com 450mm?® de eosinéfilos mesmo em vigéncia de corticoterapia sistémica. Diante do
quadro, o médico assistente indica tratamento com Omalizumabe na posologia de 430mg para
controle dos sintomas e redugdo da corticoterapia.

2, Cumpre informar que o pleito Omalizumabe, ¢ um medicamento com indicacio
em bula’ para o tratamento da asma alérgica persistente grave,

3. Neste ponto, insta ressaltar que a utilizagio do medicamento Omalizumabe, no
que diz respeito ao tratamento da asma, a posologia (dose e frequéncia) apropriada &
determinada pelo nivel sérico basal de imunoglobulina E (IgE) (U/mL), medido antes do
inicio do tratamento, e pelo peso corporeo (kg). As doses devem ser ajustadas em caso de
mudancas significativas no peso corpireo’.

4, Sendo assim, para o caso em tela, considerando que a posologia prevista em bula
depende do nivel sérico basal de imunoglobulina E {lgE) [142,3U1/mL] e do peso corpdreo [91kg]

do Autor, o Omalizumabe na dose de 450mg por via subcutdnea a cada 04 semanas, estd indicado
para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Requerente — asma alérgica persistente
grave.

5. Sobre a disponbilizag#io, elucida-se que o Omalizumabe 150mg foi incorporado
ao SUS para o fratamento de asma alérgnca grave ndo controlada apesar do uso de corticoide
inalatério (CI) associado a um beta-2 agonista de longa aciio, conforme disposto na Portaria n® 64,

% INCA = INSTITUTO NACIONAL DE CANCER. Tabagismo, Disponivel em: <htips//www.inca.gov, brtabagismo>. Acesso em: | §
Jjan. 2021.

7 Bula do medicamento Omalizumabe (Xotair®) por Novartis Biociénciass S.A. Disponive! em:
<https:/fconsulias.anvisa.gov.be/f/medicamentos2335 10520682004 372 nomeProdulo=xolair>. Accsso em: || jan. 2021,
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de 27 de dezembro de 2019%, Acrescenta-se que de acordo com o decreto n® 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da publicagio, para efetivar a oferta
desse medicamento no SUS.

6. Entretanto, apds consulta ac Sistema de gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Vedicamentos € OPM do SUS —~ SIGTAP, na competéncia de 01/2021, constatou-
se que o Omalizumabe 150mg nio apresenta cddigo no SIGTAP descrito com o nome do
principio ativo, assim como ainda niio integra nenhuma relagio oficial de medicamentos
(Componentes Bisico, Estratégico e Especializado) para dispensacdio no SUS, no dmbito do
Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

7. Em atenc¢do ao Despacho Judicial (Evento 3), cabe informar que na lista oficial de
medicamentos para dispensagdo pelo SUS, no @mbito do Municipio de Itaboraf e do Estado do Rio
de Janeiro, ndo_constam similares padronizados no SUS que apresentem o mesmo mecanismo de
agdo do anticorpo monoclonal humanizado (omalizumabe) para o tratamento do quadro elinico do
Autor. .

S. Quanto ao tratamento da asma, o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas'. Por conseguinte, 2 Secretaria de Salide do Estado do Rio de
Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula inalante); Formoterol 12meg
(cépsula inalante); Formoterol 6meg + Budesonida 200meg (p6 inalante e cdpsula inalante) e
Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (cdpsula inalante), Assim, resgata-se o relato médico no
qual foi informado que o Autor estd em uso regular da terapia padronizada: Fumarato de
Formoterol di-hidratado -+ Budesonida 12/400meg 02 vezes go dia, além de Maleato de
Indacaterol + Brometo de Glicopirrénio 110/50mcg, Beclometasona 400mcg/dia, Montelucaste
10mg/dia, Brometo de Tiotrdpio Smeg/dia,

9, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verifica-se que o Autor efetuou cadastro junto 2o CEAF para a retirada do
medicamento Formotergl 12meg + Budesonida 400mcg_(cdpsula inalante), entretanto sua
solicitag@o apresenta-se encerrada,

10, Acrescenta-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe possui registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -- ANVISA.
11, No que concerne 20 valor do medicamento Omalizumabe 150mg 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 Sanitiria (ANVISA)

¢ a autorizacdo de preco maximo pela Camare de Regulacdo do Mercagg de M.edlcambmg
(CMEDY.

12, De acordo com publicagio da CMED®, para as aquisicdes piliblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Preco Fébrica (PF) e o Prego

¥ DOU - Diario Oficial da Uni2o, Portaria n® 64, de 27 de dezembro de 2019. Torna piblica a decisdo de incorporar 0 Omalizumabe para
o tratamento de asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatdric (Cl) associade & um beta-2 agonista de longa
acdo, no @mbito do Sistema Unico de Sadde = SUS. Disponivel em:
<htip:feoniiee,gov.br/images/Relutorios/Portarin/2019/Ponteria_SCTIE_64_2019.pdf>. Acesso em: 11 jan, 2021,

Y BRASIL Ministério da Seide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA). Mecdicamentos. Camara de chnluﬁo do
Merezdo de Medicamentos (CMED). Disponive! em: <http://porial anvisa,gov.brfcmed/apresentacao>, Acesso em: 11 jan. 2021,

" BRASIL. Ministério da Saide, Agcncm Nzcional de \figilincia Samta:xa (ANVISA), Cimara de Regulagdo do Mercado de !
Medicamentos (CMED). Pregos miimos de medncancmo: por principic ativo, para compras piblices. Prego fibrica (PF) ¢ pr:co
maximo de venda a0 governo (PMVG). Disponivel em:

wi
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Méximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF € o teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o PMVG € o resultado da
aplicacdio do Coeficiente de Adequagdo de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos nZo 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 Resolugdo n° 3 de 2011. J& o PMVG € utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢iio contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n” 6, de 2013,

13. Assim, considerando a regulamentagdio vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED com ICMS 20%, o Omalizumabe 150mg, possui prego fibrica de R§ 2.244,79 e prego
maximo de venda ao governo de R$ 1.793,81'".

K o parecer.

A 1" Vara Federal de Itaborai, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagiio
CRF-RJ21.047 CRF-RJ 11517

1D, 4.216.255-6

MARCIA LUZIA TRINDADE MARQI
Farmacéutica
CRPF-RJ 13613

D 5.004.792-2 \J

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.4735-02

<http//portal anvisa.gov, by/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdff3a4 16300-7344-42¢c-
b8be-8f98bbaTe205>, Acesso em: 11 jun, 2021,

"BRASIL Ministério dn Satide, Agéncia Naciona! de Vigilincin Sanitdria (ANVISA), Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<hup/portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos’™, Acesso em: 11 jan. 2021,




