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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1030/2024. 

 

 

   Rio de Janeiro, 25 de junho  de 2024. 

 

Processo nº 5038873.72.2024.4.02.5101, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4º 

Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao 

medicamento Omalizumabe. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com formulário médico da Defensoria Pública da União e documentos 

médicos do Hospital Universitário Clementino Fraga Filho (Evento 1_OUT2, páginas 18 a 23; 25), 

emitidos em 08 de maio e 22 de abril de 2024, pela alergista                                                             , 

a Autora, 30 anos, há 06 anos apresenta quadro de urticária solar inclusive com quadros graves de 

anafilaxia que apesar de tratamento otimizado e preconizado para a doença, apresentava-se sem 

controle (UCT=3). Fez uso de medicamentos preconizados no Consenso Internacional de Urticária, 

anti-histamínicos de segunda geração, inclusive em dose quadruplicada (Bilastina 20mg – 2 

comprimidos de 12/12 horas) sem resultado favorável. Os quadros de anafilaxia após exposição 

solar são graves e podem levar a paciente a óbito. Foi mencionado que a Autora possui testes de 

provocação para urticária solar positivo, realizados em julho e agosto de 2023. Sendo indicado 

Omalizumabe 150mg – aplicar 2 seringas-ampola a cada 04 semanas, em uso contínuo, por tempo 

indeterminado, com reavaliações periódicas em relação a suspensão do medicamento. Foram 

citadas as seguintes Classificações Internacionais de Doenças (CID10): L56.3 - Urticária solar e 

L50 - Urticária. 

 

II – ANÁLISE 

 DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 
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5.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

7.  A Resolução SMS nº 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 Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A urticária é uma irritação cutânea caracterizada por lesões avermelhadas e 

levemente inchadas, como vergões, que aparecem na pele e coçam muito. Essas lesões podem 

surgir em qualquer área 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 período 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 

urticária crônica pode ocorrer em qualquer idade. Ao longo da vida, uma em cada cinco pessoas 

terá pelo menos um episódio de urticária.   De acordo com o tempo de duração, a urticária pode ser: 

urticária aguda - quando os sinais e sintomas desaparecem em menos de seis semanas ou urticária 

crônica - quando os sintomas duram por seis semanas ou mais1.  

 

2.  De acordo com a causa, a urticária é classificada em: urticária induzida - quando 

um fator é identificado, como drogas, alimentos, infecções, estímulos físicos (calor, frio, sol, água, 

pressão) ou urticária espontânea - quando a doença ocorre sem uma causa identificada, também 

chamada de urticária idiopática. O sintoma mais comum é a coceira (também chamada de prurido), 

mas as lesões podem provocar a sensação de ardor ou queimação. A coceira causada pela urticária 

costuma ser muito intensa e atrapalha a vida dos pacientes, prejudicando suas atividades em 

diversos aspectos, como o trabalho e o sono. Os sinais e os sintomas da urticária podem reaparecer 

a qualquer momento, durante horas, dias ou meses. Pode ocorrer inchaço rápido, intenso e 

localizado, que atinge normalmente pálpebras, lábios, língua e garganta. Este inchado é chamado 

de angioedema e, algumas vezes, dificulta a respiração, constituindo risco de vida. As lesões de 

angioedema podem durar mais de 24 horas. Também existe uma complicação chamada anafilaxia, 

na qual a reação envolve todo o corpo, causando náuseas, vômitos, queda da pressão arterial e 

edema de glote (garganta) com dificuldade para respirar. Esses casos são graves e precisam de 

atendimento de emergência1. 

 

3.  Urticária solar é uma fotodermatose rara, caracterizada pelo surgimento de urticas 

associadas a prurido ou sensação de queimação na pele, minutos após exposição à radiação UVA, 

UVB ou luz visível, desaparecendo cerca de 1 a 2 horas após fim da exposição. Considerada uma 

forma de urticária crônica induzida, aquelas desencadeadas por estímulos específicos, essa 

fotodermatose tem mecanismo fisiopatológico provavelmente IgE mediado, desencadeado por um 

                                                      
1SOCIEDADE BRASILEIRA DERMATOLOGIA - SBD. Urticária. Disponível em: <https://www.sbd.org.br/doencas/urticaria/>. 
Acesso em: 25 jun. 2024. 
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fotoalérgeno ativado por particular espectro de luz. Situações de exposição solar intensa e 

prolongada podem resultar em quadros graves, com desenvolvimento de sintomas sistêmicos e 

anafilaxia2.   

 

DO PLEITO 

1.  O Omalizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado derivado de DNA 

recombinante que se liga seletivamente à imunoglobulina E (IgE). Está indicado para o tratamento 

de asma alérgica, rinossinusite crônica com pólipo nasal e urticária crônica espontânea3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.                        Informa-se que o medicamento Omalizumabe  não apresenta indicação descrita 

em bula3 para o tratamento de urticária solar, quadro clínico apresentado pela Autora, conforme 

documentos médicos. Assim, sua indicação, nesse caso, configura uso off-label. 

2. Ainda sem tradução oficial para o português, usa-se o termo off label para se 

referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto não registrado no órgão 

regulatório de vigilância sanitária no País, que, no Brasil, é a Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (Anvisa). Engloba variadas situações em que o medicamento é usado em não 

conformidade com as orientações da bula, incluindo a administração de formulações 

extemporâneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacêuticas registradas; 

indicações e posologias não usuais; administração do medicamento por via diferente da 

preconizada; administração em faixas etárias para as quais o medicamento não foi testado; e 

indicação terapêutica diferente da aprovada para o medicamento4. 

3.  Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma 

indicação que não conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de 

agosto de 20135. Contudo, atualmente, não há autorização excepcional pela ANVISA para o uso off 

label do medicamento Omalizumabe no tratamento da urticária solar. 

4.             Informa-se que, a Lei nº 14.313, de 21 de março de 20226, autoriza o uso off-label 

de medicamento em que a indicação de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, 

desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidências científicas 

sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade e a segurança, e esteja padronizado em protocolo 

estabelecido pelo Ministério da Saúde.  

5.                    De acordo com literatura consultada, embora uma parcela de indivíduos com 

urticária solar responda às terapias de primeira linha (anti-histamínicos de segunda geração 

associados ou não a fotoprotetores), há pacientes com doença grave refratária aos anti-H1 que 

requerem outros tratamentos, incluindo fototerapia, imunossupressores e imunobiológico. O 

omalizumabe, anticorpo anti-IgE recombinante humanizado, já aprovado para o tratamento da 

                                                      
2Aquino BM, Lacerda AE, Nunes ICC, Ensina LFC. Omalizumabe no tratamento de urticária solar refratária aos anti-histamínicos: 

relato de caso e revisão da literatura. Arq Asma Alerg Imunol. 2021;5(3):306-311. Disponível em: < http://aaai-
asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1202>. Acesso em:  25 jun. 2024. 
3Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociências S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=XOLAIR>. Acesso em:  25 jun. 2024. 
4Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da 

Saúde. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Saúde Pública 46 (2). Abr. 2012. Disponível em: 

<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6wQvR9XNmnGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A3o%20ofi
cial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%A1ria%20(Anvisa)>. Acesso em: 25 jun. 2024. 
5BRASIL. Decreto Nº 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condições para o funcionamento de empresas sujeitas ao 

licenciamento sanitário, e o registro, controle e monitoramento, no âmbito da vigilância sanitária, dos produtos de que trata a Lei nº 
6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá outras providências. Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-

2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 25 jun. 2024. 
6DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO. Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022. Disponível em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896>. Acesso em: 25 jun. 2024. 
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urticária crônica espontânea, é recomendado e tem sido utilizado também como terceira linha nas 

urticárias crônicas induzidas, com resposta favorável2. 

6.  No que tange à disponibilização, informa-se que o medicamento pleiteado 

Omalizumabe 150mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro 

(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF7), aos 

pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT8)  da Asma, e conforme o disposto na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, 

de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

que estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS.                           

 Omalizumabe 150mg é disponibilizada pelo CEAF 

perfazendo o grupo 1B do referido componente: 

medicamento financiado pelo Ministério da Saúde mediante 

transferência de recursos financeiros para aquisição pelas 

Secretarias de Saúde dos Estados e Distrito Federal 9,10. 

7.  Os medicamentos do CEAF somente serão autorizados e disponibilizados para as 

doenças descritas na Classificação Internacional de Doenças (CID-10) contempladas. Assim, a 

doença da demandante, a saber urticária solar (CID-10: L56.3), não está dentre as 

contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a 

obtenção do Omalizumabe 150mg de forma administrativa. 

8.  O medicamento Omalizumabe até o momento não foi avaliado pela Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de urticária 

crônica11.  

9  Considerando o caso em tela, informa-se que no momento não há publicado pelo 

Ministério da Saúde Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas12 para urticária solar, e, portanto, 

não há lista oficial e específica de medicamentos que possam ser implementados nestas 

circunstâncias. 

10.  Elucida-se ainda que o tratamento medicamentoso para Urticária Crônica consiste 

no uso de anti-histamínicos orais (anti-H1) e caso a resposta não seja satisfatória com os anti-H1 

não sedantes, pode-se introduzir um anti-H1 clássico à noite, devido a suas propriedades mais 

sedativas. Os corticosteroides orais podem ser necessários sob a forma de curtos períodos de uso 

(sete a 14 dias) em exacerbações importantes da urticária crônica, que não responde completamente 

aos anti-histamínicos. O uso por períodos prolongados deve ser evitado. Nos portadores de doença 

grave e de curso persistente, com falência terapêutica às medidas anteriores, ou nos casos em que a 

investigação demonstrou ter a urticária base autoimune, a terapia imunossupressora tem se tornado 

                                                      
7GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relação de Medicamentos do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica – CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponível em: 

<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 25 jun. 2024. 
8BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

da Asma. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210830_pcdt_asma_pt14.pdf>. Acesso em: 25 jun. 

2024. 
9Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 25 jun. 2024. 
10Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2024. 
11BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. 

Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 
25 jun. 2024. 
12BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-
clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 25 jun. 2024 
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uma opção13. Estudos demonstraram resultados satisfatórios com o omalizumabe em pacientes com 

urticária solar14. 

11.  Quanto ao questionamento sobre se existe alguma contraindicação ou restrição 

médica ao tratamento, segundo bula3 registrada na ANVISA destaca-se que Omalizumabe é 

contraindicado em pacientes com hipersensibilidade à substância ativa ou a qualquer outro 

componente do produto. Omalizumabe (Xolair®) Seringa Preenchida: contém látex natural, pode 

causar alergia. 

12.  Em relação ao questionamento “se há possibilidade iminente de risco de dano 

irreparável ou de difícil reparação à saúde da parte autora”. Entende-se que cabe ao médico 

assistente uma avaliação mais precisa acerca dos riscos inerentes à condição clínica atual da 

Autora. No relato médico (Evento 1_ANEXO2, pág. 5) consta que, “ a Autora apresenta quadro de 

urticária solar inclusive com quadros graves de anafilaxia que apesar de tratamento otimizado e 

preconizado para a doença, apresentava-se sem controle (UCT=3). (...) Os quadros de anafilaxia 

após exposição solar são graves e podem levar a paciente a óbito”. 

13.         No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)15. 

14.  De acordo com publicação da CMED16, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 

referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

15.  Assim, considerando a regulamentação vigente, m consulta a Tabela de Preços 

CMED, o Omalizumabe 150mg/mL (Xolair®) possui preço de fábrica R$ 2.933,43 e o preço 

máximo de venda ao governo R$ 2.301,86, para o ICMS 20%15. 

                          É o parecer. 

  Ao 4º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio 

de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

                                                      
13CRIADO, P. R. et al. Urticária. Anais Brasileiros de Dermatologia, v. 80, n. 6, p. 613-630, 2005. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/pdf/abd/v80n6/v80n06a08.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2024. 
14FRANCES L., LEIVA-SALINAS M., SILVESTRE J.F. Omalizumab in the treatment of chronic urticaria. Actas Dermosifiliogr; v. 

105, n. 1, p. 45-52, 2014. Disponível em: <https://www.actasdermo.org/en-omalizumab-in-treatment-chronic-urticaria-articulo-

S1578219013002680>. Acesso em: 25 jun. 2024. 
15BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 

em: 25 jun. 2024. 
16BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240604_162827951.pdf >. Acesso em: 25 jun. 2024. 
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