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ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 42
Vara Federal, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Omalizumabe
150 mg/mL solugéo injetavel.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas Evento 7, PARECERL, Pégina 1 a 4 encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS-FEDERAL N.° 0532/2022 de 08 de junho 2022, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, & patologia que acomete a Autora —
asma grave de dificil controle, & indicacdo e ao fornecimento do medicamento
Omalizumabe 150 mg/mL solug&o injetavel.

2. Ap6s emissdo do Parecer Técnico supramencionado, foi acostado a folha Evento 18,
LAUDO2, Pagina 1/2 documento médico do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho,
emitido pelo médico| lem 02 de agosto de 2022, no qual
relata que a Autora, 80Kg e IGE 615,0Ul/mL, é portadora de Asma grave de dificil
controle, em uso continuo de corticoterapia inalatéria em altas doses, corticoterapia oral,
broncodilatadores inalatorios de curta e longa duracdo, porém mantém dispneia e cansago
aos minimos esforcos e vem necessitando de repetidos atendimentos de emergéncia e
hospitalizacfes. Esta indicado o uso de Omalizumabe 150 mg/mL solucdo injetavel —
aplicar 525mg a cada 14 dias (total de 08 ampolas/més). Foi informada a Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): J45.0 — Asma predominantemente alérgica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

1. Conforme PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N.° 0532/2022 de 08 de
junho 2022.(fls. Evento 7, PARECERL, Pégina 1 a 4).

111 - CONCLUSAO

1. No PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N.° 0532/2022 de 08 de junho
2022 (fls. Evento 7, PARECERL, Pagina 1 a 4), foi informada a necessidade em conhecer o
peso corpéreo e o nivel sérico basal de IgE da Autora, para que este Ndcleo técnico pudesse
avaliar dose e a frequéncia do medicamento Omalizumabe no tratamento da Requerente.
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2. Nesse sentido, foi emitido novo documento médico (Evento 18, LAUDO2, Pagina 1/2),
informando que a Demandante possui 80Kg e apresenta dosagem de IGE 615,0Ul/mL, asma
grave de dificil controle, em uso continuo de corticoterapia inalatéria_em altas doses,
corticoterapia oral, broncodilatadores inalatérios de curta e longa duracdo, porém mantém
dispneia e cansaco aos minimos esforcos. Sendo prescrito Omalizumabe 150 mg/mL
solucdo injetavel — aplicar 525mg a cada 14 dias (total de 08 ampolas/més).

3. Isto posto, informa-se que a dose e a frequéncia estd em acordo com o preconizado na
bula! do medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®).

4. As demais informacdes julgadas pertinentes ja foram devidamente abordadas no Parecer
supracitado.

E o parecer.

A 42 Vara Federal da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer
e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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'Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680983>. Acesso 08 jun. 2022.
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