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O presente parecer visa atender & solicitagio de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Seg¢fio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Omalizumabe 130mg/mL (Xolair®) e Epinefrina 0,15mg (Epipen Ir®).

I — RELATORIO

1. Acostado em Evento 13 _PARECERI, pags. | a 7, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 1319/2020, emitido em 30 de dezembro de 2019. e
Evento 94 PARECERI, pdgs. 1 a 35, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SINATIUS-
FEDERAL N° 0611/2020, emitido em 20 de agosto de 2020, nos quais foram esclarecidos os
aspectos relativos as legislacGes vigentes, ao quadro clinico que acomete a Autora (alergias
alimentares, alergia 4 proteina do leite de vaca (APLY), alergia 20 ovo, wurticiria cronica,
reaciio anafilitica. asma, rinite alérgica e colite alérgica), e quanto a indicacdo e
disponibilizagdo dos medicamentos Omalizumabe 150mg/mL (Xolair®) e Epinefrina 0,15mg
(Epipen Jr®).

2. Apbs a emissio dos pareceres supramencionados, foi acostado ao processo
documento médico (Evento 129 ANEXO?2. pag. 1), emitido em 03 de novembro de 2020, pela
médica | a Autora, encontra-se em

tratamento para alergia alimentar a leite de vaca (e outros mamiferos), came de vaca, clara e
gema de ovo, com sintomas importantes de anafilaxia ao minimo contato com estes alérgenos. Nos
altimos anos, vem apresentando sintomas mais importantes com necessidade aumentada do uso de
Adrenalina e idas a emergéncia, principalmente ao sair de casa, por contato externo com objetos
com tragos destes alimentos, ¢ que dificulta inclusive retardando seu inicio escolar, pelo grande
risco que isso representa. Além da piora de cdlicas abdominais, pele mais xerdtida e roncos nasais
mais importantes, com o desenvolvimento de asma mais frequente. Estas alergias alimentares
foram constatadas por testes sanguineos (IgEs especificas), teste cutdneo de leitura imediata, mas
principalmente por TPO (teste de provocacdo oral). Como tratamento, fica em dieta de exciusao,
usa a férmula de aminoacidos, além de Adrenalina zuto injetavel, sempre que necessario, anti-
histaminico e corticoide, quando hd algum escape, com idas mais frequente a emergéncia por esie
motive. Além disto, ainda é atdpica, 0 que piora os sintomas respiratérios {rinite ¢ asma), para
tanto faz uso de corticoide nasal continuo, Xinafoato de Salmeterol + Propionato de Fluticasona
(Seretide® Spray).
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3. Visando diminuir o risco de anafilaxia fatal e melhorando sua qualidade de vida,
assim como os sintomas asmaticos, foi solicitado Omalizumabe 130mg/mL (Xolair®) -
intramuscular 1 vez 20 més, continuo por tempo indeterminado. Na tentativa de dessensibiliza-la
para os alimentos supracitados e diminuir a gravidade de suas crises asmaticas, foi sugerido que se
inicie o tratamento o mais rpido possivel. A asma da Autera € moderada, jd estd em uso de
Xinafoato de Salmeterol + Propionato de Fluticasona (Seretide®), pela tabela do Omalizumabe
150mg/mL (Xolair®), sabe-se que a Autora, faria 300mg a cada 2 semanas, mas o foco principal é
diminuir os ricos fatais ao realizar a dessensibilizagfo alimentar, por isto a dosagem de 150mg, a
cada 4 semanas, inicialmente, e caso necessario, sera aumentado a dosagem. E com isto, tenta-se
melhorar 2 asma também, diminuindo o uso continuo de medicacdo de controle. Peso: 22Kg e ToE
sérica: 3407KU/L (25/09/2020).

1L —- ANALISE

DA LEGISLACAOQ

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 1319/2020.
emitido em 30 de dezembro de 2019 (Evento 13_PARECERI, pdgs. 1 a 7) e PARECER

TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0611/2020, emitido em 20 de agosto de 2020 (Evento
94 PARECERI, pags. | a 5).

QUADRO CLINICO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N°
1319/2020, emitido em 30 de dezembro de 2019 (Evento 13_PARECERI, pdgs. | a 7), segue:

I. A asma diferencia-se segundo a causa em: Asma atdpica, extrinseca ou alérgica:
secundéria a dcaros, polenes, pélos de animais, fungos, alimentos. E a mais frequente; Asma
intrinseca: de causa ndo conhecida; Asma profissional: farinhas, produtos industriais, tintas de
cabeleireiro, encarregados agricolas, aves de capoeira, outros; Asma por medicamentos: aspirina,
anti-inflamatdrios, etc; Asma induzida pelo exercicio!.

DO PLEITO

Em atualizagio ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL WN°
1319/2020, emitido em 30 de dezembro de 2019 (Evento 13_PARECERI, pégs. 1 a 7), segue:

1. O Omalizumabe (Xolair®) é um anticorpo monoclonal humanizado derivado de
DNA recombinante que se liga seletivamente 4 imunoglobulina E (IgE). E uma :mdnotelapla
inespecifica anti-IgE indicado para adultos e criancas (acima de 6 angs de _idade) com asma
aléraica persistente. moderada a grave; Rinossinusite Crénica com Pélipo Nasal (RSCcPN) em

ILETIPHARMA. O que ¢ a asma alérgica? Disponivel em: < hitps:/alergia.leti.com/pt/asma-alergica_15953>. Acesso em: 22 jan.
2021,
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pacientes adultos {acima de 18 anos) e tratamento Urticdria Crdnica Espontdnea (UCE) para uso
adulto e pediatrico (acima de 12 anos de idade)?.

1L - CONCLUSAO

1 Anexado aos autos Evento 13_PARECERI, pédgs. | a 7, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1319/2020, emitido em 30 de dezembro de 2019, e
Evento 94 PARECERI, pags. 1 2 5, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-
FEDERAL N° 0611/2020, emitide em 20 de agosto de 2020, Destaca-se que no item 8§ do segundo
parecer, para uma inferéncia segura acerca da indigio do pleito Omalizumabe 150mg/mL
(Xolair®), este Niicleou recomendou a emissiio de exames laboratoriais atualizados e laudo
médico detalhado mencionando o fenétipo da asma gue acomete a Autora, bem como sua
classificaciio de gravidade.

2. Neste sentido, foi emitido novo documento médico, o qual foi acostado ao processo
(Evento 129 _ANEXO2, pag. 1). No referido documento consta que “a Autora encontra-se em
tratamento para alergia alimentar a leite de vaca (e outros mamifercs), carne de vaca, clara e
gema de ovo, com sintomas imporiantes de anafilaxia ao minimo contato com estes alérgenos.
(.. )Além disto, ainda é atdpica, o que piora os sintomay respiratorios (rinite e asma). (...} A asma
da Autora é moderada. ja esia em uso de Xinafoato de Salmeterol + Propionato de Fluticasona
(Seretide®), pela tabela do Omalizuwmabe 150mg/mL (Xolair"), sabe-se que a Autora, faria 300mg
a cada 2 semanas, mas o foco principal é diminuir os ricos fatais ao realizar a dessensibilizagéo
alimentar, por isto a dosagem de 150mg, a cada 4 semenas, inicialmente, ¢ caso necessario, serd
aumentado a dosagem. E com z'.sto tenta-se melhorar a asma também, diminuindo o uso coniinuo
de medicagéo de controle. Peso: 22Kg e IgE sérica: 3407KU/L (25/09/2020) .

3. Assim, cumpre informar que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg/mi.
(Xolair®) estd indicado em bula® para ao tratamento do quadro clinico que acomete a Autora —
asma atdépica moderada, conforme relato médico (Evento 129_ANEXO2, pag. 1). Em relagfio, a
dose e a frequéncia prescritas 2 Autora (150mg a cada 4 semanas) estdo abaixo de sua real
necessidade, conforme determinado em bula (tabelas 5-6)% contudo. no documento médico
supracitado a médica assistente justifica a prescricio do referido medicamento na dose e frequéncia
para o tratamento da Requerente.

4, Ademais, em complemento ao PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-
FEDERAL N° 1319/2020, emitide em 30 de dezembro de 2019 (Evento 13_PARECERI, pags. | a
7) e PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0611/2020, emitido em 20 de agosto
de 2020 (Evento 94 _PARECERI, pags. 1 a 5), acrescenta-se que no Brasil considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais € precnéo obter o

Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair™) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
hiips:/fconsultas.anvisa.gov.br/# fbulario/y/?nomeProduto=NOLAIR>. Accsso em: 22 jan. 2021.
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registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) € a autorizagfio de preco
méximo pela Cimara de Regulaciio do Mercado de Medicamentos (CMEDY.

5. De acordo com publicagio da CMED?Y, para as aquisices plblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Preco
Maximo de Venda ac Governo (PMVG), onde o PF é o teto de preco pelo qual um laboratdrio ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o PMVG € o resultado da
aplicacio do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndio for determinada por ordem judicial e os
medicamentos nido se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugfio n® 3 de 2011, Ja o PMVG ¢é utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicio contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 20132,

6. Assim, considerando a 1e<rusamenta<;ao vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED a Omalizumabe 150mg/mL (Xolair®) possui Prego Fébrica 20% o valor de R$ 2244.79 e
Pre¢co Méaximo de Venda ao Governo 20% o valor de R$ 1761,49%. Quanto ao medicamento
Epinefrina 0,15mg (Epipen Jr®), apesar do exposto acima, considerando que o mesmo, niio possui
registro na ANVISA, assim niio tem preco estabelecido pela CMED®,

7. Por fim, reitera-se que as informacdes referente ao fornecimento dos
medicamentos Omalizumabe 130mg (Xolair®) e Epinefrina 0,15mg (Epipen Jr®) j4 foram
devidamente prestadas no item 2 da Conclusic do PARECER TECNICO/SES/’SJ/NATJUS-
FEDERAL N° 1319/2020, emitido em 30 de dezembro de 2019 (Evento 13_PARECERI, pdgs. |
a 7) e nos itens 9 e 10 da Conclusio do PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS- FEDERAL Ne
0611/2020, emitido em 20 de agosto de 2020 (Evento 94 _PARECERI, pags. 1 a 5).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sio Gongalo, da Se¢io Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCEL @DD DURAO
Farmacéutica Assistehte rdenagiio
CRF-RJ 14680 11517
FLAVIO AFONSO BADARO 216.255-6

Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02
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