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Rio de Janeiro, 07 de dezembro de 2022.

Processo n° 5090597-86.2022.4.02.5101,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 232 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Omalizumabe 150mg (Xolair®).

| - RELATORIO

1. Constam acostados aos autos, formulario médico em impresso da Defensoria Publica
da Unido (Evento 1, ANEXO2, Paginas 10 a 14), datado de 23 de novembro de 2022, e laudo e
receituario médicos do Setor de Dermatologia Ocupacional da Fundag¢do Oswaldo Cruz (Evento 1,
ANEXO2, Péginas 15 e 16), datados de 11 de novembro de 2022, todos assinados pela
médical | .

2. De acordo com tais documentos, a Autora, 68 anos de idade, encontra-se em
acompanhamento médico no servico de dermatologia ocupacional desde 10/2022 devido ao quadro
de urticaria cronica espontéanea, associada a angioedema, iniciados ha pelo menos um ano. A
historia clinica e os exames laboratoriais afastam fatores desencadeantes e outras doengas associadas.
Apresentou diversos episodios de angioedema, inclusivo com obstrucéo de vias aéreas superiores,
com risco de morte. Ja fez uso de anti-histaminicos, em dose otimizada, por mais de 30 dias, sem
melhora. Atualmente, em uso de Loratadina 10mg, de 6/6h e com gravidade da doenca medido pelo
Score UASY de 21: urticéria grave. Esta indicado o uso de Omalizumabe 150mg (Xolair®) — aplicar
02 seringas ao més, a cada 04 semanas (uso por pelo menos 06 meses). A Classificacdo Internacional
de doenga (CID-10) citada: 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 Consolida¢do 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, dispde,
também, sobre a organizagdo 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.

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 Atengdo Primaria a Saiide no ambito
do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo 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 Obrigatério 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 Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, 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, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A urticaria caracteriza-se  morfologicamente  por lesGes  cutaneas
eritematoedematosas, ou por vezes, de coloracdo péalida, 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 vasodilatacéo,
aumento da permeabilidade capilar e edema da derme, estando geralmente associadas a prurido
intenso. De causa ndo claramente evidenciada, sendo classificada habitualmente como idiopatica. A
duracdo das lesdes 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 ttm menos de 6 semanas de evolugdo enquanto que as crénicas tém mais de 6
semanas de evolugdo!. Denomina-se urticéria crdnica idiopatica ou espontanea quando ndo se
descobre uma causa; acredita-se que em torno de 40% das urticarias ditas idiopaticas sdo de etiologia
autoimune?.

DO PLEITO

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

! Ensina LF, Valle SOR, Campos RA, Agondi R, Criado P, Bedrikow RB, et al. Guia pratico da Associacio Brasileira de Alergia e
Imunologia para o diagndstico e tratamento das urticarias baseado em diretrizes internacionais. Arq Asma Alerg Imunol. 2019;3(4):382-
392. Disponivel em: < http://aaai-asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1045 >. Acesso em: 30 nov. 2022.

2 Calamita, Z., Antunes, R. N. D. S., Almeida Filho, O. M. D., Baleotti Jinior, W., Calamita, A. B. P., Fukasawa, J. T., & Cavaretto, D.
D. A. (2012). CD63 e CD123 expressao, autoanticorpos 1gG 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: 30 nov. 2022.
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pediatrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes com urticaria crénica espontanea refrataria ao
tratamento com anti-histaminicos H13.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora com urticéria crénica espontanea, refrataria ao uso do
anti-histaminico em dose otimizada: Loratadina 10mg de 6/6h, com indicacdo de uso de
Omalizumabe 150mg (Xolair®). Na Gltima consulta, o Score UAS7(Urticaria Associated Score) foi
avaliado em 21, o que denota urticaria grave, apesar da terapia instituida.

2. Inicialmente, cabe esclarecer que a avaliagdo diaria da intensidade da urticaria é util
tanto para o paciente quanto para 0 médico, permitindo um pardmetro mais exato da doenca. O escore
avalia o nimero de lesdes e a intensidade do prurido. A soma da pontuagéo obtida pela avaliagdo das
lesbes e do prurido varia de 0 a 6. O escore O corresponde & doenga controlada, enquanto 6
corresponde a doenca de grande intensidade. Posteriormente foi introduzido o UAS 7, que é realizado
pelo préprio paciente sete dias antes da consulta. O resultado corresponde ao somatério dos setes
dias e o escore varia de zero a 42. O UAS 7 permite categorizar a intensidade da doenca: sem
sintomas (0); bem controlada (1-6); leve (7-15); moderada (16-27) e grave (28-42)*. Assim, de acordo
com o exposto, significa gue o quadro de gravidade da doenca da Autora, no momento, corresponde
a urticaria moderada e ndo urticaria grave como relatado em documento médico (Evento 1,
ANEXO2, Pagina 15).

3. Informa-se que o farmaco Omalizumabe 150mg (Xolair®), que apresenta registro
ativo na ANVISA e indicacdo aprovada em bula® para o tratamento da urticaria cronica
refratéria ao tratamento com anti-histaminicos, condicao clinica apresentada pela Autora, conforme
documentos médicos anexados aos autos (Evento 1, ANEXO2, Péaginas 10 a 16).

4. Ressalta-se que a dose e 0 esquema posoldgico indicados a Autora em documentos
médicos vdo ao encontro daqueles preconizados em bula aprovada pela Anvisa®: 300mg (duas
injecOes por aplicacdo) a cada quatro semanas.

5. O medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®) néo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Além disso, esse medicamento, até o presente momento, ndo foi avaliado pela
Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, para o tratamento da
urticaria cronica espontanea®.

7. Cumpre salientar que ndo_existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
publicado pelo Ministério da Salde para o manejo da urticaria cronica espontanea®, tampouco ha
protocolo em elaboracdo para esta patologia, conforme consulta a base de dados da CONITEC7.

8. No que se refere ao tratamento da doenca da Requerente, convém mencionar que,
conforme Guia Préatico da Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia para o diagndstico e
tratamento das urticarias baseado em diretrizes internacionais®, recomenda-se como primeira linha

8 Bula do Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351052068200457/?nomeProduto=xolair>. Acesso em: 30 nov. 2022.

“VALLE, S.O.R, et al. O que ha de novo na urticaria crénica espontanea? Arquivos de Asma, Alergia e Imunologia, v. 4, n. 1, p. 9-25,
2016. Disponivel em: <http://www.bjai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=749>. Acesso em: 30 nov. 2022.

SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao#O>. Acesso em: 30 nov. 2022.

® CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-
tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 30 nov. 2022.

" CONITEC. PCDT em elaboragéo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 30 nov. 2022.
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de tratamento da urticaria cronica o uso dos anti-histaminicos de segunda geracdo. Como segunda
linha, tem-se o uso de anti-histaminicos ndo sedantes de sequnda 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 guarta linha de tratamento preconiza uso
do medicamento Ciclosporina A. Tal guia recomenda ndo utilizar corticosteroides sistémicos por
longo prazo no tratamento da urticéria cronica, e sugere considerar um curso curto de corticosteroides
sistémicos no tratamento das exacerbacOes da urticaria cronical. Assim, o tratamento aplicado a
Demandante estd de acordo com o preconizado no Guia mencionado.

9. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, convém informar
que, conforme REMUME Rio de Janeiro, é ofertado, no ambito da atencdo basica, o farmaco
Loratadina, um anti-histaminico de segunda geracdo, tratamento de primeira e segunda linha (alta
dose) da urticaria crbnica, conforme descrito acima. Porém, conforme relatos médicos, a
Requerente j& faz uso de anti-histaminico de segunda geracao, inclusive em dose quadruplicada,
porém mantém urticaria grave. Assim, os medicamentos ofertados pelo SUS, j& usados pela
Autora, ndo se aplicam ao seu caso.

10. De acordo com publicacdo da CMED?, para as aquisi¢des plblicas de medicamentos,
existem em vigor dois tetos maximos de precos: o Preco Fabrica (PF) e o Preco Méaximo de Venda
ao Governo (PMVG), onde o PF é o teto de prego pelo qual um laboratério ou distribuidor pode
comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG ¢é o resultado da aplicagdo do
Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como referéncia
quando a aquisi¢cdo 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 Resolugdo n° 3 de 2011. J4 o PMVG ¢ 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*2.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED o medicamento pleiteado possui os seguintes Preco Fabrica (PF) e Preco Maximo de Governo
(PMG), respectivamente®: R$ 2.658,25 e R$ 2.085,93, para o ICMS 20%.

E o parecer.

A 232 Vara Federal da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica/SJ
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
ID: 50032216 Mat.4.918.044-1

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

SBRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/cmed >. Acesso em: 30 nov. 2022.

®BRASIL 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_pmvg_2022_11_v2.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2022_11_v2.pdf >. Acesso em: 30 nov. 2022.

¥ NatJus 4



