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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0437/2022
Rio de Janeiro, 16 de mar¢o de 2022.

Processo n° 0058196-86.2022.8.19.0001,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Omalizumabe 150mg/mL (Xolair®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos do
Hospital Universitario Pedro Ernesto acostados as folhas 33 e 38 emitidos em 21 de fevereiro de
2022 pela médica | | nos quais foi informado que a Autora, 59 anos, possui 0
diagndstico de urticaria cronica autorreativa e angioedema desde fevereiro de 2018 sem controle
apesar de tratamento otimizado recomendado. Foi informado que atualmente estd em uso de
cetirizina 10mg, 4 comprimidos ao dia; anteriormente ja fez uso de loratadina e dexclorfeniramina
em dose quadruplicada, porém ndo obteve resposta. Necessita de varios cursos de corticosteroides
orais e injetaveis e mesmo assim apresenta lesfes diariamente. Atualmente apresenta qualidade de
vida (CUQOL) = 86, teste de controle da urticaria (UCT): 6. Diante do quadro é indicado o uso do
medicamento Omalizumabe 150mg/mL (Xolair®) — 300mg (2 frascos), via subcutanea, 1
aplicacdo a cada 4 semanas. Foi informada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): L50.0 - Urticéria alérgica.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Atencdo Priméria a Salude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
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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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o 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 Béasico 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.

DA PATOLOGIA

1. A urticaria caracteriza-se  morfologicamente  por  lesdes  cutaneas
eritematoedematosas, ou por vezes, de coloragdo 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 urticarias se classificam em agudas e crénicas de acordo com o tempo de
evolugdo, sendo que as agudas tém menos de 6 semanas de evolugdo enquanto que as cronicas tém
mais de 6 semanas de evolucdo®. Denomina-se urticaria cronica idiopatica ou espontanea quando
nado 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 supressao da
ativagdo celular e resposta inflamatorias. E indicado como terapia adicional para uso adulto e

! Sociedade Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Diagndstico e Tratamento da Urticéria. Disponivel em: <
https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/urticaria.pdf >. Acesso em: 15 mar. 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 expresséo, autoanticorpos IgG e acuracia do teste do soro autélogo em pacientes com urticaria crénica. 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: 15 mar. 2022.
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pediatrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes com urticaria cronica espontanea refrataria ao
tratamento com anti-histaminicos H13.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, o uso do medicamento Omalizumabe possui indicacdo, que consta
em bula®, para o tratamento da urticaria cronica, condicdo descrita para a Autora.

2. Quanto a disponibilizagdo, elucida-se que Omalizumabe 150mg néo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe, até o presente momento,
ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC,
para o tratamento da urticaria cronica espontanea®, bem como ndo hd PCDT — Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas, emitido pelo Ministério da Saude®, que verse sobre urticaria cronica
espontanea.

4. O medicamento pleiteado possui registo ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).
5. Convém informar que o tratamento medicamentoso da urticaria crénica consiste

no uso de anti-histaminicos orais (anti-H1) e, caso a resposta ndo seja satisfatoria, pode-se
introduzir um anti-H1 classico a noite, devido a suas propriedades mais sedativas. Os
corticosteroides orais podem ser necessarios em curtos periodos de uso (sete a 14 dias), em
exacerbagOes importantes da urticaria cronica que ndo responde completamente aos anti-
histaminicos®. O uso por periodos prolongados deve ser evitado.

6. Conforme Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), ¢é ofertado, no ambito da atencdo basica, medicamentos anti-
histaminicos orais (anti-H1) e corticosteroides orais. Porém, conforme relato médico (fl. 38), a
Autora ja fez uso de cetirizina 10mg, loratadina e dexclorfeniramina em dose quadruplicada e ja fez
varios cursos de corticosteroides orais e injetaveis porém ndo obteve controle da doenca. Sendo
assim, elucida-se que os farmacos ofertados pelo SUS nédo surtiram efeito desejado.

7. De acordo com o Consenso atual para o diagnostico e tratamento da urticaria
crénica, 0 medicamento Omalizumabe 150mg pode ser _utilizado em pacientes adultos que nédo
foram responsivos a terapia com anti-histaminico de segunda geragdo em dose padrdo e anti-
histaminico em dose quadruplicada’.

8. Dessa forma, tendo em vista o relato médico de que a Autora apresenta um quadro
de urticéria cronica refrataria ao uso de anti-histaminico de segunda geracdo em dose
guadruplicada, o medicamento Omalizumabe apresenta-se como uma op¢ao terapéutica no caso
em tela.

3 Bula do Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680983 >. Acesso em: 15 mar. 2022.

4 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao#0>. Acesso em: 15 mar. 2022.

% Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes#U>. Acesso em: 15 mar. 2022.

® CRIADO, P. R. et al. Urticaria. Anais Brasileiros de Dermatologia, vol. 80, n. 6, p. 613-630, Rio de Janeiro Dez. 2005. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0365-05962005000700008>. Acesso em: 15 mar. 2022.

" The EAACI/GALEN/EDF/WAO guideline for the definition, classification, diagnosis and management of urticaria. Allergy.
2018;73:1393-1414. Disponivel em: < https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/all.13397 >. Acesso em: 15 mar. 2022.
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9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
28 e 29, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da
parte Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao
de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado
de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA

THAMAFRA SI |:vtA BRITTO Farmacéutica

armacéutica CRF- RJ 13065
CRF-RJ 22201 ID. 4.391.364-4
1D.5073274-9 o

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