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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0712/2023.

Rio de Janeiro, 02 de junho de 2023.

Processo n.° 5019603-96.2023.4.02.5101,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 282
Vara Federal do Rio de Janeiro da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Benralizumabe 30mg/mL (Fasenra®).

| - RELATORIO

1. Informa-se que para a presente agdo, este Ndcleo emitiu, em 17 de abril de
2023, 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0491/2023 (Evento 9), no
qual foram esclarecidos os aspectos relativos: as legislagbes vigentes; ao quadro clinico da
Autora — asma grave, rinossinusite e polipose nasal; a indicagdo e fornecimento, pelo SUS,
do medicamento Benralizumabe 30mg/mL (Fasenra®). Ainda no referido parecer técnico,
foi solicitado & médica assistente que avaliasse o uso do medicamento padronizado,
Omalizumabe, frente ao Benralizumabe 30mg/mL (Fasenra®), ndo padronizado pelo SUS.

2. Apobs a emissdo do referido parecer técnico, foi acostado aos autos novo
documento médico (Evento 20 LAUDO2 Paginas 1 e 2), emitido em impresso proprio, pela
médica| |, datado em 09 de maio de 2023. A Autora, 49

anos, tem asma grave eosinofilica [eosinofilos de 1478 células/mm®]. No momento
encontra-se em tratamento com altas doses de corticosteroide inalatério associado a
broncodilatador de longa duracdo sem controle dos sintomas. Apresenta também
rinossinusite cronica com polipose nasal e sensibilizacdo aos antiinflamatérios néo
estereoidais. Tem necessitado uso frequente de corticosteroides sistémicos, além de
antibioticos.

3. Em janeiro de 2022, foi submetida a uma cirurgia de polipectomia e
sinusectomia. Entretanto, avaliacdo recente indicou nova cirurgia apds a recorréncia de
polipos.

4, Foi participado pela médica assistente que no SUS ndo ha medicamentos
para o tratamento da asma grave eosinofilica com rinossinusite e polipose nasal, sendo o
Omalizumabe indicado para asma alérgica grave. A médica considera imprescindivel e
urgente o inicio do tratamento com Benralizumabe.

#NatJus
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11 — ANALISE DA LEGISLACAQ/DO PLEITO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL
N° 0491/2023 emitido em 17 de abril de 2023 (Evento 9).

111 - DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-
FEDERAL N° 0491/2023 emitido em 17 de abril de 2023 (Evento 9).
2. A asma grave afeta cerca de 5 -10 % dos doentes asmaticos e é causa

importante de absentismo escolar e laboral, de mé qualidade de vida e de elevados custos em
salde. S&o reconhecidos clusters por caracteristicas demograficas, clinicas e/ou
fisiopatoldgicas denominados por “fendtipos de asma”. Relativamente aos fenotipos
inflamatorios, podemos presentemente identificar na asma trés grupos: asma eosinofilica,
asma ndo eosinofilica com predominio de neutréfilos e asma paucigranulocitica. Esta
caracterizacdo vai influenciar a orientagdo clinica do doente asméatico. Na asma alérgica
existe um perfil linfocitico do tipo Th2 high com envolvimento predominante de eosindfilos,
enquanto na asma ndo alérgica as células predominantes sdo os neutrofilos. A libertacdo dos
mediadores inflamatdrios durante os processos de ativacdo celular ird desencadear
fenébmenos de broncoconstricdo e alteragbes estruturais da parede brbnquica com
destacamento de células epiteliais, hiperplasia da camada muscular, aumento da producédo de
muco e edema da mucosa’.

111 - CONCLUSAO

1. Ressalta-se que no teor conclusivo do PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIJUS-FEDERAL N° 0491/2023 de 17 de abril de 2023 (Evento 9),
foi sugerido que a médica assistente avaliasse o uso do medicamento padronizado,
Omalizumabe, frente ao Benralizumabe 30mg/mL (Fasenra®), ndo padronizado pelo SUS.

2. Em novo relato, a médica assistente participa que a Autora tem asma grave
de fendtipos inflamatdrios eosinofilico, acrescentando que o Omalizumabe estd indicado
para asma alérgica grave.

3. Com efeito, o medicamento Omalizumabe esta indicado no tratamento da
asma alérgica para adultos e criangas com asma alérgica persistente, moderada a grave cujos
sintomas sdo inadequadamente controlados com corticosteroides inalatérios (Cl)2.

L CIOBANU, A.; et al. Asma grave e macrélidos. Rev. Port. Imunoalergologia, v.26, n.2, p.87-96, 2018. Disponivel em:
<http://www.scielo.mec.pt/pdf/imu/v26n2/v26n2a02.pdf>. Acesso em: 02 jun. 2023.

2 Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680983>. Acesso: 02 jun. 2023.
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4. Diante do diagndstico vigente — asma grave eosinofilica, salienta-se que o
medicamento padronizado no SUS — Omalizumabe, ndo configura uma opc¢éo terapéutica ao
caso da Autora.

5. As demais informaces julgadas pertinentes ja foram devidamente abordadas
no parecer supracitado.

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID: 5083037-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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