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Rio de Janeiro, 08 de junho de 2022.

Processo n°®  5004993-33.2022.4.02.5110,
ajuizado  por | |

L ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 5 Vara
Federal de S&o Jodo de Meriti, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento

Omalizumabe 150mg/mL (Xolair®).

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido Nucleo Regional da Baixada
Fluminense e documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento
1 OUT4, pégs. 2 a 6) e (Evento 1_OUTS6, pags. 3 e 4), emitidos em 12 de abril e 18 de janeiro de
2022, pelo pneumologista | | a Autora, 47 anos,
portadora de asma grave de dificil controle, em uso continuo de corticoterapia inalatéria em altas
doses, corticoterapia oral, broncodilatadores de inalatorios de curta e longa duragdo. Apesar do uso
de todos esses medicamentos conforme preconizado para o controle da doenca mantém dispneia e
cansago aos minimos esforcos e vem necessitando repetidos atendimentos de emergéncia e
hospitalizacdes. Esta indicado o uso de Omalizumabe para controle da doencga e suspensdo das
doses de corticoide oral visando reverter os efeitos adversos relacionados ao medicamento e
melhorando assim a qualidade de vida. Ha risco de vida em caso de ndo cumprimento adequado do
tratamento. Foi mencionada a Classificagdo Internacionais de Doengas (CID-10): J45.0 - Asma
predominantemente alérgica, e prescrito, 0 medicamento:

*  Omalizumabe 150mg/mL (Xolair®) — aplicar 300mg a cada 14 dias (4 ampolas/més).

Il — 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 Consolidagdo 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.

# NatJus )




Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

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

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Rela¢do 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 execucao 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacéo 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
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislages supramencionadas,
esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais, REMUME — Mesquita 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A asma é uma doenca inflamatéria cronica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos, com
consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O conceito de
controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitacGes clinicas atuais e a
reducdo de riscos futuros. O primeiro compreende o minimo de sintomas durante o dia, a auséncia
de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de alivio dos sintomas e a auséncia
de limitacdo das atividades fisicas. J& 0 segundo contempla as exacerbaces, a perda acelerada da
fungdo pulmonar e os efeitos adversos do tratamento. Com base nesses pardmetros, a asma pode ser
classificada em controlada, parcialmente controlada e ndo controlada, cuja avaliacdo, em geral, é
feita em relacdo as Ultimas quatro semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade
com que as manifestacbes da asma sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a
guantidade de medicamentos necessaria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica

intrinseca da doenca e que pode ser alterada lentamente com o tempol.

2. A gravidade da asma ndo é uma caracteristica estatica, mudando ao longo de meses ou anos,
assim subdividindo-se, de acordo com a necessidade terapéutica para controle dos sintomas e
exacerbagdes: Asma leve (Etapas | e 11), Asma moderada (Etapa 111) e Asma grave (Etapas IV e
V) - definida como aquela que necessita, para manter o seu controle, dose media/alta de CI (em geral
equivalente a 1.600mcg de budesonida) associada em um mesmo dispositivo com LABA + outro
controlador (por exemplo, antagonista muscarinico de longa duragdo (LAMA) disponivel no SUS ou

'BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 07 jun. 2022.
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antileucotrieno, ndo disponivel no SUS) ou corticoterapia oral para manter a doenga controlada ou
que, apesar desse tratamento, permanece ndo controlada. Por sua vez, os fen6tipos mais comuns da
asma sdo: Asma alérgica (geralmente comeca na infancia e esta associada a uma histéria passada
ou familiar de doenca alérgica - como eczema, rinite alérgica ou alergia a alimentos ou
medicamentos - com inflamacao eosinofilica das vias aéreas), Asma ndo alérgica, Asma de inicio

tardio, Asma com limitacdo do fluxo de ar e Asma com obesidade?.

DO PLEITO

1. O Omalizumabe (Xolair®) ¢ 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 criangas (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

pacientesz.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 47 anos, portadora de asma grave de dificil controle, em uso continuo de
corticoterapia inalatéria em altas doses, corticoterapia oral, broncodilatadores de inalatérios de
curta e longa duracdo. Apesar do uso de todos esses medicamentos conforme_preconizado para o
controle da doenga mantém dispneia e cansago aos minimos esfor¢os e vem necessitando repetidos
atendimentos de emergéncia e hospitaliza¢cdes. Esta indicado o uso de Omalizumabe - aplicar
300mg a cada 14 dias.

2. Diante ao exposto, destaca-se que de acordo com bula® registrada na Agéncia Nacional de

Vigilancia de Sanitaria (ANVISA), o medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®),_esté indicado
para o tratamento da asma alérgica.

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 corpéreo?. Assim, tendo em vista gue o nivel sérico basal
de IgE e o peso corpdreo da Autora ndo foi descrito nos documentos médicos anexados ao
processo, este Nucleo ndo pode garantir que a dose e a frequéncia prescritas a

Autora estdo de acordo com a sua real necessidade, conforme determinado em bula (tabelas 5-6)2.

Desta forma, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento pleiteado, sugere-se
emissao/envio de documento médico relatando o quadro clinico completo da Autora.

4. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta mencionar que
Omalizumabe foi_incorporado ao SUS para o tratamento de pacientes com asma eosinofilica grave
refrataria, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas(PCDT), conforme disposto na Portaria

SCTIE n° 22, de 28 de maio de 20213. Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo

2Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=XOLAIR>. Acesso em: 07 jun. 2022.

3BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS. Benralizumabe e mepolizumabe no
tratamento da asma eosinofilica grave refrataria em pacientes com idade de 18 anos ou mais. Relatério de Recomendagao N° 613 —
Maio/2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_613_benralizumabe_mepolizumabe_asma_grave_P_22.pdf >.

Acesso em: 07 jun. 2022. @/
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Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde para o tratamento da Asma,
segundo Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 20211, Conforme Tabela Unificada do

Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP? na qual
consta_Omalizumabe 150mg (por frasco ampola de 2mL) (06.04.84.001-2). O referido
medicamento sera fornecido por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF). Contudo, de acordo com as informagdes da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos do Estado do Rio de Janeiro, 0 Omalizumabe, no momento, esti em fase
de aquisicdo, ndo havendo ainda estogue do medicamento para a dispensacéo.

5. Para o tratamento da Asma, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)1 (Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de 2021), 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 (cdpsula ou pé inalante de 12mcg);
Formoterol + Budesonida (capsula ou pé inalante de 12mcg/400mcg e de 6mcg/200mcg);
Salbutamol (aerossol de 100mcg e solugdo inalante de 5mg/mL); Salmeterol (pd para inalagdo de
50mcg); Prednisona (comprimidos de 5mg e de 20mg); Prednisolona (solugdo oral de Img/mL e
3mg/mL); Omalizumabe (pd para solucdo injetavel de 150mg + 1 ampola diluente com 2mL);
Mepolizumabe (p6 para solucéo injetavel de 100mg ou caneta aplicadora 100mg em 1mL).

6. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza
atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica_(CEAF), os
sequintes _medicamentos: Budesonida 200mcg (cédpsula inalante); Formoterol 12mcg (capsula
inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (pd inalante e capsula inalante) e Formoterol
12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante). No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria
Municipal de Saude de Mesquita, conforme relacdo municipal de medicamentos (REMUME-
Mesquita 2021) disponibiliza: Dipropionato de Beclometasona 50mcg (aerossol bucal) 200mcg
(spray oral), Salbutamol 100mcg (aerosol), Prednisona 5mg e 20mg (comprimido), Prednisolona
3mg/mL (solugdo oral).

7. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo_esta cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

8. Para 0 acesso aos medicamentos para o tratamento da Asma disponibilizados pelo CEAF (item
6), estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas
Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS, a mesma
deve solicitar cadastro junto ao CEAF, através do comparecimento a RioFarmes Nova lguacu Rua
Governador Roberto Silveira, 210 — Centro, Nova Iguagu — Contato telefénico: (21) 98169-4917

/98175-1921, munida da seguinte documentacéo: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias (validade de
30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o

4SISTEMA 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/0604840020/01/2022>. Acesso em: 07 jun.
2022,

-
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laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro
clinico do paciente, mencao expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Sadde, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos
de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT

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

Mercado de Medicamentos (CM ED)5.

10. De acordo com publicacdo da CMEDG, 0 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 Méximo 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.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o

Omalizumabe 150mg/mL (Xolair®) SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1 ML possui o
menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 2658,25 e 0 menor preco de venda ao

governo consultado, correspondente a R$ 2126,60, para o ICMS 20%’.
12. Por fim, quanto a duracdo do tratamento elucida-se que a asma é uma doenca inflamatéria

cronica® que exige tratamento por tempo indeterminado. Entretanto, é necessario realizar
avaliacoes médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica
realizada, uma vez que o plano terapéutico pode sofrer alteracoes.

E o parecer.

A 5% Vara Federal de S&o Jodo de Meriti, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assistente de Coordenagdo Assessor-chefe
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517 CRF-RJ 10.277
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6 @ ID. 436.475-02

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 07 jun. 2022.

BBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos méximos 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-7344-42¢c-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 07 jun. 2022.

"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_2022_06_v1.pdf/iview>.

Acesso em: 07 jun. 2022.
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