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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2831/2022
Rio de Janeiro, 29 de novembro de 2022.

Processo n° 0219384-88.2022.8.19.0001,
ajuizado por] ].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Omalizumabe 150mg (Xolair®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracao deste parecer técnico, foram considerados o documento (fls. 35 e
36), emitidos em 20 de julho de 2022 pela médical ]
2. Em sintese, trata-se de Autora com 51 anos de idade, que apresenta quadro clinico

de Urticaria Cronica Esponténea (UCE) ha 6 meses, estando em acompanhamento médico. A
UCE que a Autora apresenta causa lesdes elevadas (papulas) causando muita coceira, edema nos
labios e olhos. A médica relata que apesar do tratamento otimizado e preconizado para a doenca
(anti-histaminicos de segunda geragdo, até em dose quadruplicada), Bilastina 20mg, 2 comprimidos
de 12/12hs, o controle da doenga ndo é obtido. O alivio dos sintomas s6 tem sido alcancado quando
se introduz o corticoide oral, em doses mantidas de Prednisolona 10 a 20mg/dia. Considerando a
resposta clinica insuficiente para o controle da doenga com a medicamentos preconizados, em doses
maximas (quadruplicadas), e a contraindica¢do formal de uso crénico de corticoide oral, a Autora
tem indicacdo de ser tratada com Omalizumabe 150mg (Xolair®) com o objetivo de um controle
mais adequado da urticéria, evitando o uso de corticosteroides ou outros imunossupressores, com
risco minimo de reagdes adversas. Seguindo a posologia, Omalizumabe 150mg (Xolair®) - aplicar
300mg (02 frascos) a cada 4 semanas, em ambiente hospitalar, pela via subcutanea. O tratamento
deve ser por tempo indeterminado, e serd avaliado de acordo com a evolugdo da Autora. Classificagcdo
Internacional de doenca (CID-10) citada: L50 - Urticaria Cronica Espontanea.

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.
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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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A urticaria caracteriza-se  morfologicamente  por  lesdes  cutaneas
eritematoedematosas, ou por vezes, de coloracdo palida, circunscritas, isoladas ou agrupadas,
fugazes, geralmente numulares ou lenticulares, podendo variar em forma e tamanho, assumindo
frequentemente arranjos geogréficos ou figurados. Ocorrem em decorréncia da vasodilatag&o,
aumento da permeabilidade capilar e edema da derme, estando geralmente associadas a prurido
intenso. De causa ndo claramente evidenciada, sendo classificada habitualmente como idiopética. 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 evolugéo,
sendo que as agudas tém menos de 6 semanas de evolugdo enquanto que as crénicas tém mais de 6
semanas de evolucdo!. Denomina-se urticaria cronica idiopatica ou espontanea quando ndo se
descobre uma causa; acredita-se que em torno de 40% das urticarias ditas idiopaticas sao de etiologia
autoimune?.

! Sociedade Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Diagndstico e Tratamento da Urticaria. Disponivel em: <
https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/urticaria.pdf >. Acesso em: 21 nov. 2022.

2 Calamita, Z., Antunes, R. N. D. S., Almeida Filho, O. M. D., Baleotti Junior, W., Calamita, A. B. P., Fukasawa, J. T., & Cavaretto, D.
D. A. (2012). CD63 e CD123 expressao, autoanticorpos 1gG e acurécia 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: 21 nov. 2022.
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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
peditrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes com urticaria crénica espontanea refrataria ao
tratamento com anti-histaminicos H1.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o farmaco Omalizumabe 150mg (Xolair®), que apresenta registro
ativo na Anvisa, possui indicacéo, que consta em bula®, para o tratamento da com urticaria cronica
refrataria ao tratamento com anti-histaminicos, condicéo clinica apresentada pela Autora, conforme
documento médico (fls. 35 e 36).

2. Ressalta-se que a dose do medicamento pleiteado recomendada em bula® é 300mg
(duas injeces por aplicacdo) a cada quatro semanas, estando o prescrito & Demandante (fl. 34) dentro
do preconizado (02 ampolas de 150mg a cada 4 semanas).

3. Quanto a disponibilizagdo, cabe elucidar que Omalizumabe 150mg (Xolair®) foi
incorporado ao SUS para tratamento de asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de
corticoide inalatorio associado a um beta-2 agonista de longa a¢do, conforme Portaria n® 64, de 27
de dezembro de 2019* Assim, o quadro clinico da Autora - urticaria crbénica - ndo_esta
contemplada para o recebimento do medicamento pela via administrativa, impossibilitando
seu acesso pelo SUS.

4, Destaca-se que o medicamento em comento ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da uticaria
cronica®.

5. No que se refere ao tratamento da patologia da Requerente, convém mencionar que,
conforme Guia pratico da Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia para o diagndstico e
tratamento das urticérias baseado em diretrizes internacionais?, recomenda-se como primeira linha
de tratamento da urticaria crénica o uso dos anti-histaminicos de segunda geragdo. 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 geracéo. Tal guia recomenda ndo utilizar corticosteroides
sistémicos por longo prazo no tratamento da urticaria cronica, e sugere considerar um curso curto de
corticosteroides sistémicos no tratamento das exacerbaces da urticaria cronical. Assim, o
tratamento aplicado a Demandante esta de acordo com o preconizado no Guia mencionado.

6. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, convém informar
que, conforme REMUME Rio de Janeiro, sdo ofertados, no ambito da atencdo basica, anti-
histaminicos de segunda geracéo, tratamento de primeira e segunda linha (alta dose) da urticaria
crénica, conforme descrito acima. Porém, conforme relatos médicos (fl. 35), a Requerente j& fez uso
de anti-histaminicos de segunda geragdo “em dose quadruplicada, mas o controle da doenga nao é

3 Bula do Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10983362015&pldAnexo=3005374>. Acesso em:
21 nov. 2022.

4 Portaria n°® 64, de 27 de dezembro de 2019. Omalizumabe 150mg (Xolair®). Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2019/Portaria_SCTIE_64_2019.pdf>. Acesso em: 21 nov. 2022.

% Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITEC Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao />. Acesso em: 21 nov. 2022.
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obtido e possui contraindicac¢ao formal de uso cronico de corticoide oral”. Assim, 0s medicamentos
ofertados pelo SUS néo se aplica ao caso da Autora (auséncia de resposta).

E o parecer.

Ao 3" Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 29341 CRF- RJ 13065
ID. 5.136.348-8 ID. 4.391.364-4

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