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Processo n° 5005014-82.2022.4.02.5118,
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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 12 Vara
Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Omalizumabe 150mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foram considerados o laudo do Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho (Evento 1 LAUDO4 Pagina 1) emitido em 23 de mar¢o de 2022 e o
formulario médico em impresso da Defensoria Publica da Unido (Evento 1_OFIC6_Paginas 3 a 7)
emitido em 04 de maio de 2022, ambos subscritos pela médica | |

2. De acordo com os documentos médicos supracitados, a Autora é portadora de urticaria cronica
espontanea ha cerca de 17 anos. A despeito de tratamento otimizado e preconizado para a doenca,
apresenta-se sem controle adequado. Fez uso dos medicamentos preconizados no Consenso
Internacional de Urticéria (anti-histaminicos de segunda geracdo, inclusive em dose quadruplicada)
sem resultado favoravel. Esta falta do controle da doenca levou a necessidade de administracdo de
corticosteroides nas crises, com incidéncia de efeitos colaterais decorrentes do uso desta categoria
de medicamento (ganho ponderal). A doenga causa transtornos nas atividades diaria da Autora,
inclusive em sua vida social, dentre eles absenteismo ao trabalho e noites sem dormir devido a
coceira. A Suplicante apresenta UAS7 (Score de Atividade da Urticaria) = 39 e UCT (Teste de
Controle da Urticaria) = 3, caracterizando mau controle da urticaria, assim necessitando de
Omalizumabe 150mg na posologia de 02 seringas-frascos a cada 04 semanas, visando atingir o
controle da doenca. Esta posologia e a manutengéo do tratamento serdo reavaliadas periodicamente.
Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): L50 — Urticaria.

11 — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe, também, sobre a
organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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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 execu¢do 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 Salde 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 &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de execugdo 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 Obrigat6rio 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 Deliberagdo CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de
Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

DO QUADRO CLINICO

1. A urticéaria caracteriza-se morfologicamente por leses cutaneas eritematoedematosas, ou por
vezes, de coloracdo pélida, 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 vasodilatacdo, aumento da permeabilidade capilar e
edema da derme, estando geralmente associadas a prurido intenso. De causa ndo claramente
evidenciada, sendo classificada habitualmente como idiopéatica. A duracdo das lesGes
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
urticérias se classificam em agudas e crénicas de acordo com o tempo de evolugdo, sendo que as
agudas tém menos de 6 semanas de evolucdo enquanto que as cronicas tém mais de 6 semanas de

evolucio®. Denomina-se urticaria cronica idiopatica ou espontanea guando ndo se descobre uma

causa; acredita-se que em torno de 40% das urticarias ditas idiopaticas sdo de etiologia autoimune?.

LSociedade Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Diagndstico e Tratamento da Urticaria. Disponivel

em: <https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/urticaria.pdf >. Acesso em: 23 de maio de 2022.

2 Calamita, Z., Antunes, R. N. D. S., Almeida Filho, O. M. D., Baleotti Janior, W., Calamita, A. B. P., Fukasawa, J. T., & Cavaretto, D. D. A, (2012). CD63
e CD123 expresséo, autoanticorpos 1gG e acuracia do teste do soro autélogo em pacientes com urticéria cronica. J Bras Patol Med Lab, 48(1), 21-8.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1676-24442012000100005>. Acesso em: 23 de maio de 2022.
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DO PLEITO

1. O Omalizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado derivado de DNA recombinante que
se liga seletivamente a imunoglobulina E (IgE). Dentre suas indica¢cdes constam o tratamento da
asma alérgica, da rinossinusite crénica com pdélipo nasal (RSCcPN) e da urticdria cronica

espontanea (UCE)3.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com quadro de urticaria crdnica espontanea ha cerca de 17 anos, com
solicitacdo médica para tratamento com Omalizumabe 150mg.

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg_possui
indicacdo clinica, que consta em bula®, para o tratamento da urticaria cronica espontanea, condicéo
descrita para a Autora.

3. No gue tange a disponibilizacao, informa-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg
ndo é padronizado no &mbito do Sistema Unico de Salde — SUS para o tratamento da referida
doenca.

4. Ressalta-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg até o momento ndo_foi

submetido & analise da Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS_(CONITEC)*
para o tratamento do quadro clinico da Autora — urticaria crénica espontanea.

5. Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou PCDT? publicado ou em elaboracio®
para urticaria cronica espontanea.

6. Elucida-se que o tratamento medicamentoso para Urticaria Cronica consiste no uso de anti-
histaminicos orais (anti-H1) e caso a resposta ndo seja satisfatéria com os anti-H1 ndo sedantes,
pode-se introduzir um anti-H1 classico a noite, devido a suas propriedades mais sedativas. Os
corticosteroides orais podem ser necessarios sob a forma de curtos periodos de uso (sete a 14 dias)
em exacerbacfes importantes da urticaria cronica, que ndo responde completamente aos anti-
histaminicos. O uso por periodos prolongados deve ser evitado. Nos portadores de doenca grave e
de curso persistente, com faléncia terapéutica as medidas anteriores, ou nos casos em que a
investigacdo demonstrou ter a urticaria base autoimune, a terapia imunossupressora tem se tornado

uma opgéo7. Estudos demonstraram resultados satisfatérios com o omalizumabe em pacientes com

urticaria cronica espontanea®.

7. Os anti-histaminicos de segunda geragdo nas doses habituais sdo recomendados como tratamento
de primeira linha. Entretanto, pacientes que sdo refratarios as doses habituais podem necessitar do
aumento da dose. Ainda assim, muitos apresentam sintomas de urticaria.

3 Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680983>. Acesso em: 23 de maio de 2022.

4 Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 23 de
maio de 2022.

5 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-

diretrizes>. Acesso em: 23 de maio de 2022.

6 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e Diretrizes do Ministério
da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 23 de maio de 2022.

7CRIADO, P. R. et al. Urticaria. Anais Brasileiros de Dermatologia, v. 80, n. 6, p. 613-630, 2005. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abd/v80n6/v80n06a08.pdf>. Acesso em: 23 de maio de 2022.

8FRANCES L., LEIVA-SALINAS M., SILVESTRE J.F. Omalizumab in the treatment of chronic urticaria. Actas Dermosifiliogr; v. 105, n. 1, p. 45-52, 2014.
Disponivel em: <https://www.actasdermo.org/en-omalizumab-in-treatment-chronic-urticaria-articulo-S1578219013002680>. Acesso em: 23 de maio de 2022.
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Nestes casos, recomenda-se adicionar outros medicamentos, como o Montelucaste, Ciclosporina e
Omalizumabe®®.

8. 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
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)°.

9. De acordo com publicagdo da CMEDY, o Preco 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 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
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, informa-se que o produto cadastrado na CMED — Omalizumabe 150mg, para o ICMS
20%, possui preco de fabrica de R$ 2.658,25 e prego maximo de venda ao governo de R$ 2.085,93,

por frasco-ampolal?.

11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica da Unido (fl. 17, item “DOS PEDIDOS”,
subitem “e”) referente ao provimento de “.. bem como de todos os remédios prescritos no
decorrer do tratamento da enfermidade” da Autora, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Duque de Caxias, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA

. MARCELA MACHADO DURAO @
Farmacéutica

Assistente de Coordenagdo

CRF-RJ 11517
ID. 4357788-1 ID. 4.216.255-6
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

CRF-RJ 14.429

9MAURER M. et al. Omalizumab for the Treatment of Chronic Idiopathic or Spontaneous Urticaria, The New England Journal of Medicine, v. 368, n. 10,

2013. Disponivel em: < https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23432142>. Acesso em: 23 de maio de 2022.

10BRASIL Ministério da Satde. 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: 23 de maio de 2022.

11BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pUblicas. Preco 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-7344-42ec-b8bc-
8f98bba7c205>. Acesso em: 23 de maio de 2022.

12BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em: <
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_05_v2.pdf/view >. Acesso em: 23 de maio
de 2022.
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