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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 72 Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Omalizumabe 150mg (Xolair®) e Epinefrina autoinjetavel (Adrenalina).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos emitidos pela DraJ

, em 8 de maio de 2023 (Num. 61599315 - P4gs. 14-18), a Autora,

de 27 anos, & acompanhada desde janeiro de 2023 no setor de Alergia e Imunologia Dermatolégica
do Instituto Professor Rubem David Azulay e apresenta ap0s investigacao clinica detalhada, um
conjunto de manifestagdes clinicas compativel com o diagndstico Urticaria crbnica com
Angioedema e episddios de Anafilaxia desencadeada pela exposicéo solar direta e a luz visivel.

2. A paciente apresenta a referida patologia desde seus 10 anos de idade com grande
impacto em sua rotina familiar, pessoal, profissional e emocional, 0 que gera ainda mais sofrimento
considerando-se a natureza da doenca, sua gravidade e a impossibilidade de evitar o principal
agente desencadeante na regido onde reside, o que torna a frequéncia das manifestacbes muito alta
e justifica sua natureza e classificacdo como crdnica.

3. Com esse intuito foram usadas altas doses de anti-histaminicos H1 (Bilastina
20mg) 4 vezes a dose em bula, o que é a dose maxima preconizada para urticaria cronica. Apesar da
boa adesdo da paciente e sua familia ao tratamento proposto, ndo foi observada melhora nos sintomas.
Por isso, tem sido necessario o uso de corticoide oral (prednisolona 40mg/dia) com freguéncia, o
que pode levar a uma série de efeitos colaterais potencialmente e graves, colocando em risco a satde
da paciente, como diabetes tipo 2, hipertensédo arterial sistémica e obesidade caracterizando o quadro
de metabdlica, sem contar com as alteracBes Osseas, musculares e renais. Além do cuidado
farmacoldgico, no momento, a paciente esta em acompanhamento com psiquiatra e psicélogo por
conta da interferéncia da urticaria crénica na vida social, profissional e qualidade de vida,
extremamente prejudicados pela doenca e aparecem ainda, em diversas ocasifes, manifestacGes
graves como Angioedema (inchaco) em diversas areas do corpo e Anafilaxia (que é a forma mais
grave de reacdo alérgica) tornando o guadro potencialmente fatal.

4. Devido ao quadro, necessita de tratamento com Omalizumabe 150mg (Xolair®) - 2
ampolas (300mg), via subcuténea a cada 4 semanas, de uso continuo e Epinefrina autoinjetavel
(Adrenalina) - 0,3mg, aplicacao intramuscular de 2 canetas, em crise de anafilaxia, por no minimo
6 meses. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): L56.3 (Urticaria
Solar), T78.3 (Edema Angioneurotico) e T78.2 (Choque Anafilatico ndo especificado).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO
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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 Resolucéo 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 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 Deliberacéo 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 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 Deliberagdo CI1B
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 Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. A Urticaria caracteriza-se  morfologicamente  por  lesdes  cutaneas
eritematoedematosas, ou por vezes, de coloracdo 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 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 cronicas de acordo com o tempo de evolugdo,
sendo que as agudas tém menos de 6 semanas de evolucdo enquanto que as crénicas tém mais de 6
semanas de evolugdo!. Denomina-se urticaria cronica idiopatica ou espontanea quando ndo se
descobre uma causa; acredita-se que em torno de 40% das urticarias ditas idiopaticas sdo de etiologia
autoimune?. A Urticaria Cronica é uma doenca com grande impacto socioecondmico e na qualidade

! 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 urticérias baseado em diretrizes internacionais. Arq Asma Alerg Imunol. 2019;3(4):382-
392. Disponivel em: < http://aaai-ashai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1045 >. Acesso em: 29 agosto 2023.

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 expresséo, autoanticorpos 1gG e acurécia do teste do soro autologo em pacientes com urticaria crénica. J
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de vida do paciente. O adequado conhecimento de formas de tratamento eficazes e com perfil de
seguranca satisfatério sdo essenciais para que se alcance um controle adequado da doenca. A
Urticéria Solar é um tipo raro de urticdria mediada pela Imunoglobulina E, que se caracteriza
pelo aparecimento das lesdes de urticas, muito pruriginosas e com poucos minutos de exposicdo
solar.

2. Anafilaxia ou choque anafilatico é definida como uma reacdo imediata sistémica,
mediada por anticorpos, com répida liberacdo de potentes mediadores de mastdcitos e basofilos.
Reacdo anafilactoide compreende aquele evento, também decorrente da liberagdo de mediadores de
mastocitos e baséfilos, mas ndo dependente de IgE. A anafilaxia é dependente de varios estimulos
com um amplo espectro de sinais e sintomas, ¢ uma reacdo alérgica grave de inicio subito e
potencialmente fatal. Nas formas mais leves, pode-se observar comprometimento da pele, com
aparecimento de prurido, urticaria e angioedema. Nas reacGes anafilaticas mais graves, o quadro
clinico pode ser dramatico, com angioedema (especialmente edema laringeo), hipotensédo,
broncoespasmo, nauseas, vomitos, dor abdominal, diarreia e/ou efeitos cardiacos diretos, incluindo
arritmias®.

DO PLEITO

1. Omalizumabe (Xolair®) é um anticorpo monoclonal humanizado derivado de DNA
recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E (IgE) resultando na supressao da ativacao
celular e resposta inflamatdrias. E indicado como terapia adicional para uso adulto e pediatrico
(acima de 12 anos de idade) em pacientes com urticéria cronica esponténea refrataria ao tratamento
com anti-histaminicos H1*.

2. Epinefrina Injetavel (Adrenalina) utilizado para alivio do broncoespasmo; alivio
das reacOes de hipersensibilidade devido a medicamentos e outros alérgenos. A epinefrina pode ser
utilizada para restabelecer o ritmo cardiaco na parada cardiaca, mas ndo deve ser usada em
insuficiéncia cardiaca ou choque cardiogénico, traumatico ou hemorragico. Também pode ser usada
no alivio de sintomas da doenga do soro, urticaria e edema angioneurotico; para ressuscitagdo na
parada cardiaca devido a acidente anestésico, no glaucoma simples (angulo aberto); para o
relaxamento e inibigdo da contragcdo da musculatura uterina®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®), que apresenta
registro_ativo na ANVISA, possui_indicacdo em bula para o tratamento da urticaria cronica
refratdria ao tratamento com anti-histaminicos, condi¢do clinica apresentada pela Autora,
conforme documento médico anexado aos autos (Num. 61599315 - P4gs. 14-18).

2. Quanto a disponibilizacdo no SUS, informa se que o medicamento Omalizumabe
150mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do
Rio de Janeiro.

Bras Patol Med Lab, 48(1), 21-8. Disponivel em <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1676-
24442012000100005>. Acesso em: 29 agosto 2023.

3TALLO, F.S. et al. Anafilaxia: reconhecimento e abordagem. Uma revisdo para o clinico. Rev. Bras. Clin. Med., v.10, n°® 4, p. 329-333,
Séo Paulo, 2012. Disponivel em: <http://files.bvs.br/upload/S/1679-1010/2012/v10n4/a3038.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2023.

4 Bula do Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351052068200457/?nomeProduto=xolair>. Acesso em: 29 agosto 2023.

5 Bula do medicamento Epinefrina (Epipen®) por Mylan Specialty L. P. Disponivel em:

<https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2018/019430s074Ibl.pdf>. Acesso em: 29 agosto 2023.
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3. Além disso, esse medicamento, até o presente momento, ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, para o tratamento da
urticaria crénica refrataria®.

4. Cumpre salientar que ndo_existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
publicado pelo Ministério da Salde para 0 manejo da urticaria cronica refrataria’, tampouco ha
protocolo em elaboracdo para esta doenca, conforme consulta a base de dados da CONITECS.

5. No que se refere ao tratamento da patologia da Autora, convém mencionar que,
conforme Guia pratico da Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia para o diagnéstico 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 geracdo. 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 geracdo. Por fim, a guarta linha de tratamento preconiza uso
do medicamento ciclosporina. O guia mencionado recomenda ndo utilizar corticosteroides
sistémicos por_longo prazo no tratamento da urticaria crénica, e sugere considerar um curso curto
de corticosteroides sistémicos no tratamento das exacerbacdes da urticaria cronica®. Assim, o
tratamento aplicado a Autora estd de acordo com o preconizado no Guia mencionado.

6. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, convém informar
que, conforme REMUME, é ofertado, no &mbito da ateng&o bésica, o farmaco Loratadina, um anti-
histaminico de segunda geracdo, tratamento de primeira e segunda linha (alta dose) da urticaria
cronica, conforme descrito acima. Porém, conforme relatos médicos, a Autora ja faz uso de anti-
histaminico, inclusive em dose quadruplicada, que é a dose maxima preconizada para urticaria
cronica e uso de corticoides orais (Prednisolona), porém mantém urticaria grave. Assim, 0s
medicamentos ofertados pelo SUS, ja usados pela Autora, ndo se aplicam ao Seu caso.

7. Informa-se que o medicamento Epinefrina autoinjetavel estd indicado no
tratamento de emergéncia em reacgOes alérgicas, incluindo anafilaxia, conforme relatado em
documento médico acostado e, portanto, possui indicacdo para o quadro clinico da Autora.

8. Destaca-se que o medicamento pleiteado Adrenalina (Epinefrina) na forma
autoinjetavel 0,30mg, ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa),
conforme analise no seu banco de dados referente a registro de produtos®, logo configura produto
importado.

9. Dessa forma, o medicamento supracitado nédo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito
do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

10. Considerando que o pleito Epinefrina autoinjetavel é medicamento importado,
informa-se que a importacéo de bens e produtos, incluindo os ndo registrados no Brasil, é autorizada
por meio da RDC n® 81, de 05 de novembro de 2008, alterada pelas RDC n° 28, de 28 de junho
de 2011 e RDC n° 48, de 31 de agosto de 2012 RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018 e Resolugéo

éComissdo 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: 29 agosto 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: 29 agosto 2023.

8 CONITEC. PCDT em elaborag#o. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 29 agosto 2023.

9 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consulta de produtos — Medicamentos. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/>. Acesso em: 29 agosto 2023.
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n° 262, de 1° de fevereiro de 2019101121314 Contudo, a autorizagdo e entrega ao consumo se
restringe aos produtos sob vigilancia sanitaria, que atendam as exigéncias sanitarias dispostas na
referida portaria e legislacéo sanitaria pertinente. Sendo assim, cabe esclarecer que a aquisicéo de
bens e produtos importados sem registro na ANVISA passa por um processo complexo que
exige um determinado tempo, devido aos tramites legais e sanitarios exigidos.

11. Ressalta-se que o registro de medicamentos é um dos meios estabelecidos pela
Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia terapéutica
do medicamento, analisa sua seguranca e qualidade. Medicamentos ainda sem registro ndo possuem
diretrizes nacionais que orientem seu uso.

12. Segundo orientacdo da Associagdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia para
o0 tratamento emergencial de anafilaxia, todo paciente (ou seu responsavel) em risco de sofrer nova
reacao anafilatica deve saber reconhecer precocemente 0s sinais de uma crise, portar e saber aplicar
a medicacdo de emergéncia. Este kit deve conter: comprimidos de antihistaminico (anti-H1) e de
corticosteroide, além de agente P2-agonista spray. Se as reacOes anteriores foram graves é
aconselhavel dispor de adrenalina e anti-histaminico para aplicagdo. Nesta situacdo sdo Uteis 0s
aplicadores auto injetaveis de Epinefrina.®®

13. Acrescenta-se ainda que todos os individuos que sofreram reacdo anafilatica, devem
receber instru¢Bes sobre como agir em caso de reagdo e portar adrenalina em auto injetores ou Kits
contendo ampola de solugdo milesimal e seringa de 1,0mL. Auto injetores de adrenalina sdo faceis
de usar e podem ser aplicados através da roupa. A abordagem primaria das reacdes anafilaticas
inicia-se pela sequéncia de suporte de vida. A primeira linha de tratamento, sem contraindicagdo
absoluta, utiliza a epinefrina precocemente apds o reconhecimento de potencial de anafilaxia.

14, Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas'® que verse sobre a Anafilaxia — quadro clinico
apresentado pelo Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

E o parecer.

A 72 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILI\I/I,gdiSa;PIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
CRM RJ 52.47712-8 Farmacéutica
Matr. 286.098-9 CRF- R] 9714
Al 200,05 ID. 4391185-4

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

10 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugido RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008. Dispde sobre o
Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_81_2008_COMP_.pdf/d031f6d6-3664-4d66-ae0b-d1d0ad106178>.
Acesso em: 29 ago. 2023.

11 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regulagdo. Legislag&o sanitaria RDC n° 28, de 28 de junho de 2011. Disponivel
em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/res0028_28 06_2011.html>. Acesso em: 29 ago. 2023.

12 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regulagio. Legislagdo sanitaria RDC n° 48, de 31 de agosto de 2012.
Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0048_31_08_2012.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2023.

13 BRASIL. Imprensa Nacional. Diario Oficial da Unido. Resolugdo RDC N° 208, de 05 janeiro de 2018. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/1652079/do1-2018-01-08-resolucao-rdc-n-208-de-5-de-
janeiro-de-2018-1652075>. Acesso em: 29 ago. 2023.

1 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regulagdo. Legislagdo sanitaria Resolugdo n° 262, de 1° de fevereiro de 2019.
Disponivel em: <https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/61806085>. Acesso em: 23 jan. 2023.

15 Projeto Diretrizes: Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina - Anafilaxia: Tratamento. 2011. Disponivel em:

<https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/anafilaxia_tratamento.pdf>. Acesso em: 29 agosto 2023.

16 Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#A>. Acesso em: 29 agosto 2023.
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