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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0920/2024
Rio de Janeiro, 06 de junho de 2024.

Processo n® 5004699.10.2024.4.02.5110,
ajuizado por| I

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de Nova lIguacu, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Omalizumabe 300mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido Ndcleo Regional
da Baixada Fluminense e documento médico do Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1_OUT10,
pags. 1 a 3) e (Evento 1_LAUDO11, pag. 1) e, emitidos em 10 de marco de 2024, pelo médico
[ ]0 Autor, 27 anos, apresenta urticaria
crbnica idiopatica espontanea, caracterizada por urticas difusas em membros, tronco e dorso sem
fator causal aparente durante periodo superior a 6 meses. Durante este periodo, realizou tratamentos
sistémicos com anti-histaminicos de segunda geracdo com dose otimizada (Bilastina e Loratadina),
Ebastina, Fexofenadina e Prednisona, porém sem melhora do quadro clinico e manutengdo de UAS7
> 6 e DLQI > 10. Frente ao insucesso das terapias propostas anteriormente, é necessario o inicio de
tratamento com Omalizumabe 300mg a cada 4 semanas. Foi citada a seguinte Classificagdo
Internacional de Doengas (CID10): L50.1 - Urticaria idiopética.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 organizacdo 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 Deliberagdo 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).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
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Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Rela¢gdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita 2023.

DO QUADRO CLINICO

1. A urticaria é uma irritacdo cutdnea caracterizada por lesdes avermelhadas e
levemente inchadas, como vergdes, que aparecem na pele e cogam muito. Essas lesGes podem surgir
em qualquer area do corpo, ser pequenas, isoladas ou se juntarem e formar grandes placas
avermelhadas, com desenhos e formas variadas, sempre acompanhadas de coceira. Aparecem em
surtos, podendo surgir em qualquer periodo do dia ou da noite, durando horas e desaparecendo sem
deixarem marcas na pele. Embora seja mais comum em adultos jovens (entre 20 e 40 anos), a urticaria
crbnica pode ocorrer em qualquer idade. Ao longo da vida, uma em cada cinco pessoas terd pelo
menos um episddio de urticaria. De acordo com o tempo de duracéo, a urticaria pode ser:_urticaria
aguda - quando os sinais e sintomas desaparecem em menos de seis semanas ou urticaria cronica -
quando os sintomas duram por seis semanas ou mais?.

2. De acordo com a causa, a urticaria é classificada em: urticaria induzida - quando um
fator é identificado, como drogas, alimentos, infeccfes, estimulos fisicos (calor, frio, sol, agua,
pressao) ou urticaria espontanea - quando a doenga ocorre sem uma causa identificada, também
chamada de urticéria idiopatica. O tratamento da urticaria é considerado eficaz quando o paciente
fica completamente livre dos sinais e sintomas da doenca. Para isso, 0 primeiro passo é determinar o
tipo de urticaria (cronica ou aguda/ espontanea ou induzida). Nos casos de urticaria cronica
espontanea, aproximadamente 25%~33% dos pacientes ndo respondem ao tratamento com
antialérgicos, mesmo em doses aumentadas. Nesses casos, sdo avaliadas outras opc¢des de tratamento
mais modernas ja disponiveis no Brasil'. A avaliacdo diéria da intensidade da urticaria é Gtil tanto
para 0 paciente quanto para 0 médico, permitindo um paradmetro mais exato da doenga. O escore
avalia o nimero de lesdes e a intensidade do prurido. A soma da pontuagdo obtida pela avaliagdo das
lesbes e do prurido varia de 0 a 6. O escore O corresponde a doenca 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).

DO PLEITO

1. O Omalizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado derivado de DNA
recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E (IgE). Dentre suas indicacfes consta
como terapia adicional para uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes com
urticéria cronica espontanea refrataria ao tratamento com anti-histaminicos H13.

!SOCIEDADE BRASILEIRA DERMATOLOGIA - SBD. Urticaria. Disponivel em: <https://www.shd.org.br/doencas/urticaria/>.
Acesso em: 06 jun. 2024.

2VALLE, S.O.R, et al. O que ha de novo na urticaria cronica 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: 06 jun. 2024.

3Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=XOLAIR>. Acesso em: 06 jun. 2024.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Omalizumabe possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta _indicacdo prevista em bula®
aprovada pela referida agéncia, para o tratamento de urticaria crénica esponténea, quadro clinico
apresentado pelo Autor.

2. No que tange a disponibilizacdo, informa-se que o medicamento pleiteado
Omalizumabe n&o é padronizado no ambito do Sistema Unico de Salide — SUS, para o tratamento
da doenga apresentada pelo Autor, a saber urticaria cronica espontanea.

3. O medicamento Omalizumabe até 0 momento ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de urticaria
cronica espontanea’.

4. Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para urticaria cronica
espontanea, e, portanto, ndo _ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

5. Elucida-se ainda que o tratamento medicamentoso para Urticaria Cronica consiste
no uso de anti-histaminicos orais (anti-H1) e caso a resposta ndo seja satisfatoria 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 exacerbagdes importantes da urticaria crénica, 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 investigacao
demonstrou ter a urticaria base autoimune, a terapia imunossupressora tem se tornado uma opgéo®.
Estudos demonstraram resultados satisfatérios com o omalizumabe em pacientes com urticéria
cronica espontanea’.

6. Os anti-histaminicos de segunda geracdo 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. Nestes casos,
recomenda-se adicionar outros medicamentos, como o Montelucaste, Ciclosporina e Omalizumabe.
Entre esses mencionados acima, 0 Omalizumabe é o Unico licenciado para o tratamento da UCE?2.

7. Informa-se ainda que o0 Omalizumabe foi incorporado ao SUS para o tratamento
de pacientes com asma®. Sendo disponibilizado pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - CEAF®, somente para os CIDs: J45.0 e J45.8.

“BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
06 jun. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — 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: 06 jun. 2024

SCRIADO, 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: 06 jun. 2024.

"FRANCES 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: 06 jun. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Asma. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210830_pcdt_asma_pt14.pdf>. Acesso em: 06 jun.
2024.

®GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=NjY2MTA%2C>. Acesso em: 06 jun. 2024.
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8. A titulo de informacdo, em consulta ao nosso banco de dados, este Ndcleo recebeu
0 Processo n° 5003054-47.2024.4.02.5110 com tramite também na 22 Vara Federal de Nova Iguacu,
da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, ajuizado pelo mesmo Autor — | ]—
com o mesmo pleito Omalizumabe. Para o referido processo foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS-FEDERAL N° 0629/2024, emitido em 17 de abril de 2024, que se
encontra anexado aos autos do referido processo relacionado (Evento 13_PARECER1, péagina 1) e
(Evento 22_PARECER]1, pagina 1).

9. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

10. De acordo com publicacdo da CMED?!, 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 Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é 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.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Omalizumabe 150mg/mL (Xolair®) possui preco de fabrica R$ 2.933,43 e 0 preco
maximo de venda ao governo R$ 2.301,86, para o0 ICMS 20%*,

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Nova Iguagu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

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

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 06 jun. 2024.

UBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240604 _162827951.pdf >. Acesso em: 06 jun. 2024.
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