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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0217/2022
Rio de Janeiro, 16 de margo de 2022.

Processo n° 5000049-92.2022.4.02.5140,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do Juizo 3 do
Nucleo de Justica 4.0 quanto ao medicamento Omalizumabe 150mg.

| - RELATORIO

1. Por estar legivel, devidamente assinado e ser atual, para elaboracdo do presente parecer técnico
foi considerado o formulério médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 6, ANEXO3, Paginas

1 a 6), preenchido em 02 de fevereiro de 2022 pela médica|

Ho Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (UFRJ).

2. Em sintese, trata-se de Autora com quadro de urticaria crénica espontanea. Fez uso de diversas
classes de anti-histaminicos, inclusive em dose quadruplicada, conforme consenso da urticaria. No
momento em uso de Loratadina em dose quadruplicada, com doenca ativa. Esta indicado o uso do

medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®) - 300mg a cada 04 semanas (02 frascos-ampola)
durante um ano, com avaliacdo, apés esse periodo da necessidade de manutencdo ou suspensdo da
droga. Dessa maneira, pretende-se controle da doenca sem necessidade de fazer uso de corticoide,
classe terapéutica que, a longo prazo provoca efeitos adversos, como hipertensdo arterial, diabetes,
osteoporose, glaucoma, dentre outros. Ha risco de vida caso ndo faca o tratamento, devido ao risco
de edema de laringe. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: L50 -

Urticaria.

Il — ANALISE DA
LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe, também, sobre a
organizacgao 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 Consolidacdo 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 &mbito do SUS.

# NatJus

C



Secrataria de
Salde

1,

*I oy

0O
EDVER‘NJ;'J ﬁD ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

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 Atencdo Primaria a Saude no ambito do
Sistema Unico de Saude.

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

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execucéo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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 Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissepticos, 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 consonédncia com as legislaces
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A urticaria é definida como uma condicdo determinada pelo aparecimento de urticas,
angioedema ou ambos. A urtica é caracterizada por uma lesdo com edema central de tamanho
varidvel, quase sempre circundada por eritema, sensacdo de prurido ou queimacdo, e natureza
fugaz, com a pele voltando ao seu aspecto normal entre 30 minutos e 24 horas. A urticaria é
classificada de acordo com o tempo decorrido desde o inicio das manifestacdes clinicas, sendo
considerada aguda quando os sinais e sintomas persistem por menos do que 6 semanas, ou cronica
nos casos em que se manifesta diariamente ou quase diariamente por mais do que 6 semanas. A
urticaria cronica (UC), por sua vez, pode ocorrer espontaneamente, ou ser induzida por estimulos

ce- . ~ 1 .
especificos, como frio, calor, pressdo, aumento da temperatura corporal, etc”. Denomina-se
urticaria cronica idiopatica ou espontanea quando ndo se descobre uma causa; acredita-se que em

torno de 40% das urticarias ditas idiopéticas sdo de etiologia autoimune®.

DOPLEITO

1. O Omalizumabe (Xolair®) ¢ um anticorpo monoclonal humanizado derivado de DNA
recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E (IgE) resultando na supresséo da
ativacdo celular e resposta inflamatéria. E indicado como terapia adicional para uso adulto e

! Ensina LF et al. Guia pratico da Associacéo Brasileira de Alergia e Imunologia para o diagnéstico e tratamento das urticérias baseado
em diretrizes internacionais. Arq Asma Alerg Imunol — Vol. 3, N° 4, 2019 Disponivel em: < http://aaai-
asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1045>. Acesso em: 14 mar. 2022.
2Calamita, Z., Antunes, R. N. D. S., Almeida Filho, O. M. D., Baleotti Junior, W., Calamita, A. B. P., Fukasawa, J. T., & Cavaretto, D.
D. A. (2012). CD63 e CD123 expresséo, autoanticorpos IgG e acuracia do teste do soro autélogo em pacientes com urticaria cronica. J
Bras Patol Med Lab, 48(1), 21-8. Disponivel em <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1676-
24442012000100005>. Acesso em: 14 mar. 2022.
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pediatrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes com urticéria cronica espontanea refrataria ao
tratamento com anti-histaminicos H13.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com urticaria crbnica espontanea. Fez uso de diversas classes de anti-
histaminicos, inclusive em dose quadruplicada, conforme consenso da urticaria. No momento, em
uso de Loratadina (anti-histaminicos) em dose quadruplicada, com doenga ativa. Deve fazer uso de

Omalizumabe 150mg (Xolair®) - 02 ampolas (300mg) a cada 04 semanas.

2. Diante do exposto, informa-se que 0 medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg (Xolair®),

gue apresenta registro ativo na ANVISA, possui indicacdo, que consta em bula™, para o tratamento
do quadro clinico apresentado pela Demandante - urticaria cronica espontanea, conforme relato
médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 14). Ressalta-se que a dose recomendada para o tratamento de
urticaria cronica espontanea é 300mg (duas inje¢des por aplicagdo) a cada quatro semanas, estando
a prescri¢do (Evento 1, ANEXO2, Pagina 14) dentro do preconizado.

3. Quanto a disponibilizagdo, cabe elucidar que Omalizumabe 150mg (Xolair®) foi incorporado
ao _SUS para tratamento de asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de_corticoide
inalatério assomado a um beta-2 agonista de longa acdo, conforme Portaria n°® 64, de 27 de
dezembro de 2019%. Assim, a patologia da Autora ndo estd contemplada para o recebimento do
medicamento pela via administrativa, impossibilitando seu acesso pelo SUS.

4. Ademais, informa-se que este Nucleo néo identificou PCDT" publicado ou em

Iaboraga para urticaria crbnica espontanea — quadro clinico apresentado pela Demandante.
Por conseguinte, ndo ha lista oficial de_medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

5. No que se refere ao tratamento da patologia da Autora, convém mencionar que, conforme Guia
pratico da Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia para o diagnéstico e tratamento das
urticérias baseado em diretrizes internacionais™, recomenda-se como primeira linha de tratamento
da urticaria crénica o uso dos anti-histaminicos ndo-sedantes de segunda gera¢do. Coma sequnda
linha, tem-se o uso de anti-histaminicos ndo sedantes de seqgunda geracdo em doses altas (até quatro
vezes). A terceira linha recomenda o uso de Omalizumabe aos pacientes que ndo_respondem a
altas doses de anti-histaminicos de segunda geracdo. Por fim, a quarta linha de tratamento
preconiza ouso do medicamento Ciclosporina A. Tal guia recomenda ndo utilizar_corticosteroides
sistémicos por longo prazo no tratamento da urticaria cronica, e sugere considerar_um curso curto
de corticosteroides sistémicos no tratamento das exacerbacdes da urticéria cronica’,

6. Assim, o tratamento aplicado a Demandante, que faz uso de anti-histaminicos em dose
guadruplicada, e no momento solicita 0 Omalizumabe devido a auséncia de resposta com altas

.. L, . , R . . 1
doses de anti-histaminicos, esta de acordo com o preconizado no Guia mencionado.

7. Estudos clinicos demonstraram que o Omalizumabe foi eficaz em controlar os sintomas de 73%
dos pacientes com UCE ndo controlada com anti-histaminicos. Estudos de vida real

® Bula do Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
Qttps://consuItas.anvisa.gov.br/#/buIario/detalhe/372342?n0meProduto=XOLAI®R>. Acesso em: 14 mar. 2022.

Portaria n° 64, de 27 de dezembro de 2019. Omalizumabe 150mg (Xolair ). Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2019/Portaria_SCTIE_64_2019.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2022.

Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 14 mar. 2022.

BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 14 mar. 2022.
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relatam resposta em 84% dos casos. Em ambos 0s casos, 0 medicamento se mostrou seguro, com
poucos efeitos colaterais, sendo os mais frequentes: cefaleia, artralgia e reacdo no local da injecéo.
Existem ainda dados da literatura demonstrando que o Omalizumabe também é eficaz no
tratamento das UCInds (urticaria colinérgica, ao frio, ao calor, dermografica e de pressdo tardia)l.

8. Atualmente, é possivel identificar dois grupos distintos de respondedores ao tratamento com
omalizumabe. Cerca de 70% dos pacientes sdo considerados respondedores rapidos, e controlam os
sintomas em até 8 dias. Por outro lado, existem pacientes que podem demorar até 6 meses para
apresentar alguma resposta, portanto, a auséncia de resposta ao tratamento com_omalizumabe nédo

. - 1

deve ser considerada antes de no minimo 6 meses de tratamento™.

9. Dessa forma, os médicos responsaveis pela prescricdo sdo aconselhados a reavaliar

periodicamente a necessidade de continuacdo da terapia. A experiéncia dos ensaios_clinicos de
~ . . T 4 . . ~ .

longa duracdo para esta indicacdo e limitada . Assim, destaca-se a importancia da

Autora realizar avaliacées médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a
terapéutica realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

10. No que concerne ao valor do pleito Omalizumabe, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacédo do Mercado de

Medicamentos (CMED)7.

11. De acordo com publicagcdo da CMEDS, 0 Preco de Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Resolugéo n° 3 de 2011, e o Preco Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, informa-se que o produto cadastrado na CMED - Omalizumabe 150mg, para o ICMS
20%, possui PF de R$ 2.244,79 e PMVG de R$ 1.793,81, por frasco—ampolag.

E o parecer.

Ao Juizo 3 do Nucleo de Justica 4.0, para conhecer e tomar as providéncias
gue entender cabiveis.

HELENA TURRINI FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR  MARCELA MACHADO D 6]

Farmacéutica Meédico Assistente de Coordenagéo
CRF-RJ 12.112 CRM/RJ 52.52996 -3 CRF-RJ 11517
Matricula: 72.991 ID. 3.047.165-6 ID. 4.216.255-6

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

" BRASIL Ministério da Sadide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado

de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 14 mar. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos méaximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e preco
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42¢c-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 14 mar. 2022.

BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: ﬂttps://%vg\év.gov.br/anvisalpt—br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_08_v2.pdf>. Acesso
em: 14 mar. .
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