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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1171/2021
Rio de Janeiro, 30 de novembro de 2021.

Processo n° 5069494.28.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informac@es técnicas da 28 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Omalizumabe 150mg (Xolair®).

| - RELATORIO

1. Apensando aos autos Evento 21 PARECERI1, péags. 1 a 4, encontra-se o0 PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1088/2019, emitido em 05 de novembro de 2019, no
qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes & época, ao quadro clinico que
acometia o Autor (asma), e quanto a indicagéo e disponibilizacdo do medicamento Omalizumabe

150mg (Xolair®).

2. Apos a emissdo do parecer supramencionado, foi acostado ao processo receituario médico do
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 94 ANEXO2, pag. 1), emitido 09 de
novembro de 2021, pela médica | | consta
prescri¢do ao Autor de:

e Omalizumabe 150mg (Xolair®) —aplicar 375mg a cada 14 dias, sempre (06 ampolas més).

11 - ANALISE DA LEGISLACAO

Em atualizacdo ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/NATIJUS-FEDERAL N°
1088/2019, emitido em 05 de novembro de 2019 (Evento 21 PARECER1, pags. 1 a 4).

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

2. A Portaria de Consolidagao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizacgdo 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 e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execucéo e
financiamento do Componente Bésico 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo CIB n° 5.743 de
14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1088/2019,
emitido em 05 de novembro de 2019 (Evento 21 PARECERL, pags. 1 a 4).

DO PLEITO

1. O Omalizumabe (Xolair®) é¢ um anticorpo monoclonal humanizado derivado de DNA
recombinante que se liga seletivamente & imunoglobulina E (IgE). E uma imunoterapia inespecifica
anti-IgE indicado para adultos e criancas (acima de 6 anos de idade) com asma alérgica persistente,
moderada a grave cujos sintomas sdo inadequadamente controlados com corticosteroides
inalatérios (CI). Tem demonstrado uma diminui¢do na incidéncia de exacerbagdes de asma nestes

pacientes?.

111 - CONCLUSAO

1. Anexado aos Autos (Evento 21 PARECERI1, pags. 1 a 4), encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 1088/2019, emitido em 05 de novembro de 2019.

2. Salienta-se que o pleito Omalizumabe 150mg (Xolair®), conforme descrito em bulal, possui
indicacdo no tratamento da asma alérgica grave.

3. Entretanto, impende ressaltar que a dose e a frequéncia do medicamento Omalizumabe no
tratamento da Asma alérgica sdo determinadas pelo nivel sérico basal de IgE (Ul/mL), medido
antes do inicio do tratamento, e pelo peso corpdreo. Assim, tendo em vista que o peso corpéreo do
Autor ndo foi descrito no documento médico anexado ao processo, este Nucleo ndo pode garantir
gue a dose e a frequéncia prescritas ao Autor _estdo de acordo com a sua real necessidade,
conforme determinado em bula (tabelas 5-6)1.

4. No que tange a disponibilidade do medicamento pleiteado no SUS, cabe informar que
Omalizumabe foi_incorporado ao SUS para o tratamento de asma alérgica grave ndo controlada
apesar do uso de corticoide inalatério (CI) associado a um beta-2 agonista de longa acdo, conforme

disposto na Portaria n® 64, de 27 de dezembro de 20192, conforme Tabela

Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=XOLAIR>. Acesso em: 26 nov. 2021.
2DOU - Diario Oficial da Unigo. Portaria n® 64, de 27 de dezembro de 2019. Torna plblica a decisdo de incorporar o Omalizumabe para o
tratamento de asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatério (Cl) associado a um beta-2 agonista de longa
. (P
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Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —

SIGTAP® na gual consta Omalizumabe 150mg (por frasco ampola de 2mL) (06.04.84.001-2). Os
critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude para o tratamento do referido quadro clinico, segundo Portaria Conjunta N° 14,
de 24 de agosto de 2021*. O medicamento Omalizumabe sera fornecido por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Contudo o referido medicamento ainda néo
estd disponivel para o tratamento de pacientes com asma no SUS, no &mbito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

5. Para 0 tratamento da Asma, 0 novo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas®, preconizou
os seguintes farmacos: Beclometasona (capsula inalante ou p6 inalante de 200mcg e 400mcg e
aerossol ou spray de 50mcg e 250mcg); Budesonida (capsula inalante de 200mcg e 400mcg e po
inalante ou aerossol bucal de 200mcg); Fenoterol (aerossol de 100mcg); Formoterol (capsula ou p6
inalante de 12mcg); Formoterol + Budesonida (capsula ou pé inalante de 12mcg/400mcg e de
6mcg/200mcg); Salbutamol (aerossol de 100mcg e solucédo inalante de 5mg/mL); Salmeterol (pd
para inalagdo de 50mcg); Prednisona (comprimidos de 5mg e de 20mg); Prednisolona (solucéo oral
de Img/mL e 3mg/mL); Omalizumabe (p6 para solucédo injetavel de 150mg + 1 ampola diluente
com 2mL); Mepolizumabe (p6 para solugdo injetavel de 100mg ou caneta aplicadora 100mg em
1mL).

6. No que concerne ao valor do pleito Omalizumabe 150mg (Xolair®), no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do

Mercado de Medicamentos (CMED)®.

7. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisicdo dos medicamentos néo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é
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.

8. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos CMED, o
Omalizumabe 150mg (Xolair®) SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1 ML possui 0
menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 2397,20 e 0 menor prego de

acAo, no Ambito do Sistema Unico de Salide — SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2019/Portaria_SCTIE_64_2019.pdf>. Acesso em: 26 nov. 2021.

3SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.
Disponivel em: < http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604840012/11/2021>. Acesso em: 26 nov.
2021.

4BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Asma. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830_PCDT_Asma_PT14.pdf>. Acesso em: 26 nov. 2021.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 26 nov. 2021.

BBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de

Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco

méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-

b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 26 nov. 2021. @
3

# NatJus



Secretariade
Salide

e
EDVEHNﬁ DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

venda ao governo consultado, correspondente a R$ 1917,76, para o ICMS 20%’.

E o parecer.

A 28?2 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA M ADO DURAO
Farmacéutica Assistente de@oordenacdo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Meédico
CRM-RJ 52.52996-3
ID. 3.047.165-6

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

"BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021 11 v2.pdf>. Acesso
em: 26 nov. 2021.
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