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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1577/2023

Rio de Janeiro, 24 de julho de 2023.

Processo n° 0886959-30.2023.8.19.0001,
ajuizado por| ].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro gquanto ao
medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo e a receita médica do Instituo de P&s-Graduagédo
Dermatolégica Izamar Millidiu da Silva — IMS (Num. 65776704 - Pag. 4, 5 e 6), emitidos em 29 de
junho de 2023, pela médica [ ], a Autora, 34 anos

apresenta quadro de urticaria cronica espontéanea de dificil controle. A médica relata o uso de
maltiplos esquemas com anti-histaminicos, sem controle clinico, necessitando de corticoide
sistémico de forma recorrente.

2. Atualmente a Autora faz uso do medicamento bilastina 20 mg, porém a doenga ndo
esta controlada, interferindo de forma significativa a qualidade de vida, sem sair de casa com
vergonhas das lesdes, dificuldade de dormir devido ao prurido excessivo e quadro depressivo. Sendo
assim, foi prescrito o uso do medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®) — aplicar 300mg (02
frascos)a cada 4 semanas, por um periodo de 6 meses.

3. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): 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 Consolidag¢do 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 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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacdo 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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
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 Bésico 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo 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 lesGes  cutineas
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 vasodilatagdo,
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
duracéo 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 evolucéo,
sendo que as agudas tém menos de 6 semanas de evolugdo enquanto que as cronicas tém mais de 6
semanas de evolucdo!. Denomina-se urticéria 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?.

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
ativacio celular e resposta inflamatérias. E indicado como terapia adicional para uso adulto e

! Ensina LF, Valle SOR, Campos RA, Agondi R, Criado P, Bedrikow RB, et al. Guia pratico da Associagéo Brasileira de Alergia e
Imunologia para o diagndstico e tratamento das urticarias baseado em diretrizes internacionais. Arq Asma Alerg Imunol. 2019;3(4):382-
392. Disponivel em: < http://aaai-asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1045 >. Acesso em: 24 jul. 2023.

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 expressao, autoanticorpos 1gG e acurdcia do teste do soro aut6logo 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: 24 jul. 2023.
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pediatrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes com urticaria crénica espontanea refrataria ao
tratamento com anti-histaminicos H13.

111 - CONCLUSAOQO

1. Em sintese, trata-se de Autora com urticaria cronica espontanea, forma grave,
refrataria ao uso do anti-histaminico, sem controle da doenga, com indicagdo de uso de
Omalizumabe 150mg (Xolair®).

2. Informa-se que o farmaco Omalizumabe 150mg (Xolair®), que apresenta registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, possui_indicacdo em bula para o
tratamento da urticdria crdnica esponténea refratiria ao tratamento com anti-histaminicos,
condicéo clinica apresentada pela Autora, conforme documento médico anexado aos autos (Num.
65776704 - Pag. 4, 5 e 6),

3. Ressalta-se que a dose e 0 esquema posologico indicada a Autora esta de acordo com
apreconizada em bula aprovada pela Anvisa?: 300mg (duas injecdes por aplicagdo) a cada 4 semanas.

4, Quanto & disponibilizacdo, cabe elucidar que Omalizumabe 150mg 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 acdo, conforme Portaria n® 64, de 27
de dezembro de 2019*. Assim, a doenca da Autora - urticaria cronica - ndo esta contemplada para
o0 recebimento do medicamento pela via administrativa, impossibilitando seu acesso pelo SUS.

5. Além disso, esse medicamento, até o presente momento, ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, para o tratamento da
urticéria cronica espontanea’.

6. Cumpre salientar que ndo_existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
publicado pelo Ministério da Satide para 0 manejo da urticaria cronica espontanea®, tampouco ha
protocolo em elaboracédo para esta patologia, conforme consulta a base de dados da CONITEC7.

7. No que se refere ao tratamento da tratamento da doenca da Requerente, convém
mencionar que, conforme Guia préatico da Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia para o
diagnostico e tratamento das urticarias baseado em diretrizes internacionais?, recomenda-se como
primeira linha de tratamento da urticaria crénica o uso dos anti-histaminicos de segunda geracgéo.
Como segunda linha, tem-se o uso de anti-histaminicos ndo sedantes de segunda geracdo em doses
altas (até quatro vezes). A terceira linha recomenda o uso de Omalizumabe aos pacientes que nao
respondem a altas doses de anti-histaminicos de segunda geracdo. Por fim, a guarta linha de
tratamento preconiza uso do medicamento Ciclosporina A. Tal guia recomenda ndo utilizar
corticosteroides sistémicos por longo prazo no tratamento da urticéria cronica, e sugere considerar
um curso curto de corticosteroides sistémicos no tratamento das exacerbac@es da urticaria cronical.

8 Bula do Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351052068200457/?nomeProduto=xolair>. Acesso em: 24 jul. 2023.

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: 24 jul. 2023.

SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 24 jul 2023.

® 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: 24 jul . 2023.

" CONITEC. PCDT em elaboragéo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 24 jul. 2023.
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Assim, o tratamento aplicado a Demandante estd de acordo com o preconizado no Guia
mencionado.

7. Quanto a existéncia de substltutos terapéuticos ofertados pelo SUS, convém informar
que, conforme REMUME Rio de Janeiro, é ofertado, no ambito da atencdo basica, o farmaco
Loratadina, um anti-histaminico de segunda geragéo, tratamento de primeira e segunda linha (alta
dose) da urticaria crbnica, conforme descrito acima. Porém, conforme relatos médico, a Autora ja
faz uso de anti-histaminico, porém mantém urticéria grave. Assim, os medicamentos ofertados pelo
SUS, jé usados pela Autora, ndo se aplicam ao seu caso.

8. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publlca do Estado do Rio de Janeiro
Num 65776703 - Pag. 18, item “VII”, subitens “b” “e”) referente ao prov1ment0 de

“...medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internagoes que se fizerem necessarios
no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte Autora... ”, cumpre esclarecer
gue ndo é recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

RAFAEL ACCIOLY LEITE KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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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