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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1408/2024
Rio de Janeiro, 17 de abril de 2024.

Processo n® 0827306-63.2024.8.19.0001,
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, quanto ao
medicamento omalizumabe 150mg (Xolair®), loratadina 10mg ou bilastina 20mg ou
fexofenadina 180mg e Prednisolona 40mg (Predsim®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos medicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num.
106087607 - Pags. 3 a 6), emitidos em 20 de setembro de 2023 e 23 de novembro de 2023, por

controle adequado apesar do tratamento otimizado recomendado para doenca. Atualmente faz uso de
bilastina e ja fez uso de desloratadina, loratadina e dexclorfeniramina em dose quadriplicada sem
sucesso. Necessitou de varios curso de corticosteroides orais (prednisona/prednisolona). Diante dos
fatos, foi indicado o uso de omalizumabe 150mg (Xolair®), loratadina 10mg ou bilastina 20mg ou
fexofenadina 180mg e Prednisolona 40mg (Predsim®).

2. Cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionado: L50.0
— urticaria alérgica.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saide no ambito
do Sistema Unico de Sade.

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).
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6. A Deliberagéo 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 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 Portaria A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relacdo Municipal de Medicamentos, REMUME
-S&0 Jodo de Meriti.

DO QUADRO CLINICO

1. A urticaria é uma irritacdo cutdnea caracterizada por lesdes avermelhadas e
levemente inchadas, como vergdes, que aparecem na pele e cogam muito. Essas lesGes podem surgir
em qualquer area 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 periodo 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 urticaria
crénica pode ocorrer em qualquer idade. Ao longo da vida, uma em cada cinco pessoas tera pelo
menos um episodio de urticaria. De acordo com o tempo de duragdo, a urticaria pode ser: urticaria
aguda - quando os sinais e sintomas desaparecem em menos de seis semanas ou urticaria crénica —
quando os sintomas duram por seis semanas ou mais?.

2. De acordo com a causa, a urticéria é classificada em: urticaria induzida — quando um
fator é identificado, como drogas, alimentos, infeccfes, estimulos fisicos (calor, frio, sol, agua,
pressdo) ou urticaria espontanea — quando a doenga ocorre sem uma causa identificada, também
chamada de urticéria idiopatica. O tratamento da urticaria é considerado eficaz quando o paciente
fica completamente livre dos sinais e sintomas da doenca. Para isso, 0 primeiro passo é determinar o
tipo de urticaria (cronica ou aguda/ espontanea ou induzida). Nos casos de urticaria crbnica
espontanea, aproximadamente 25%~33% dos pacientes ndo respondem ao tratamento com
antialérgicos, mesmo em doses aumentadas. Nesses casos, sdo avaliadas outras opcOes de tratamento
mais modernas ja disponiveis no Brasil'. A avaliagdo diaria da intensidade da urticaria é atil tanto
para 0 paciente quanto para 0 médico, permitindo um pardmetro mais exato da doenca. O escore
avalia o nimero de lesdes e a intensidade do prurido. A soma da pontuagdo obtida pela avaliagdo das
lesbes e do prurido varia de 0 a 6. O escore O corresponde a doenca controlada, enquanto 6
corresponde a doenca de grande intensidade. Posteriormente foi introduzido o UAS 7, que é realizado
pelo préprio paciente sete dias antes da consulta. O resultado corresponde ao somatério dos setes
dias e o escore varia de zero a 42. O UAS 7 permite categorizar a intensidade da doenca: sem
sintomas (0); bem controlada (1-6); leve (7-15); moderada (16-27) e grave (28-42).

3. O angioedema é o termo utilizado para descrever um edema localizado e
autolimitado do tecido submucoso e subcutaneo e ocorre devido ao aumento temporario da
permeabilidade vascular causada pela liberacdo de mediadores vasoativos. Ele geralmente ocorre
como parte da urticaria estando, nesse caso, associado a ocorréncia de papulas. Quando o angioedema
ocorre de forma repetida e sem papulas, o paciente provavelmente apresenta angioedema hereditario
(AEH) ou angioedema adquirido (AEA), sendo este o mais frequente.
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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). Dentre suas indicagdes
consta como terapia adicional para uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes
com urticaria cronica espontanea refrataria ao tratamento com anti-histaminicos H12,

2. A Loratadina é um anti-histaminico que ajuda a reduzir os sintomas da alergia,
prevenindo os efeitos da histamina, uma substancia produzida pelo préprio corpo. Os sinais e
sintomas oculares e nasais da rinite alérgica sdo rapidamente aliviados ap6s a administracéo oral do
produto. Esta indicado para o alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica, como: coceira
nasal, nariz escorrendo (coriza), espirros, ardor e coceira nos olhos. Também é indicada para o alivio
dos sinais e sintomas da urticaria e de outras alergias da pele®.

3. A Bilastina (Alektos®) é um anti-histaminico de segunda geracdo, altamente
seletivo, que apresenta também atividade anti-inflamatéria. Inibe os receptores periféricos H1 da
histamina, sem efeitos sedativos ou cardiotoxicos. Destina-se ao tratamento dos sintomas da
rinoconjuntivite alérgica, tais como espirros, nariz entupido (congestdo nasal), coceira e secrecdo
nasal, olhos vermelhos e lacrimejantes, e ao tratamento dos sintomas da urticaria cronica, tais como
erupcdes da pele com placas avermelhadas (eritemas) e papulas, acompanhadas de coceira®.

4. O cloridrato de fexofenadina (Allegra®) é um anti-histaminico indicado no
tratamento das manifestagdes alérgicas, tais como sintomas de rinite alérgica (incluindo espirros,
obstrucéo nasal, prurido, coriza, conjuntivite alérgica e febre do feno) e urticéria?.

5. Prednisolona (Predsim®) é indicado para o tratamento de doencas endécrinas,
osteoarticulares e osteomusculares, reumaticas, do colageno, dermatoldgicas, alérgicas, oftalmicas,
respiratérias, hematoldgicas, neoplasicas, e outras, que respondam a terapia com corticosteroides. A
terapia com corticosteroide hormonal é complementar a terapia convencional®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora com urticaria cronica e angiodema sem controle
adequado apesar do tratamento otimizado recomendado para a doencga, com indicacdo de uso de
omalizumabe 150mg (Xolair®), loratadina 10mg ou bilastina 20mg ou fexofenadina 180mg e
Prednisolona 40mg (Predsim®).

2. Diante do exposto, informa-se que os medicamentos omalizumabe 150mg
(Xolair®), loratadina 10mg, bilastina 20mg, fexofenadina 180mg e prednisolona 40mg
(Predsim®) possuem indicacdo em bula para o tratamento da condicéo clinica da Autora.

3. Conforme documento médico (Num. 106087607 - Pag. 6), a Autora deve fazer uso
apenas de um dos medicamentos prescritos e pleiteados loratadina 10mg ou bilastina 20mg ou
fexofenadina 180mg.

4. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, elucida-se que:

e Omalizumabe 150mg (Xolair®), bilastina 20mg, fexofenadina 180mg (Allegra®) e
prednisolona 40mg (Predsim®), ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito
do Municipio de Séo Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

! Bula do medicamento Loratadina por Biosintética Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.ache.com.br/Downloads/LeafletText/179/BU_LORATADINA-COMP_SET2013.pdf>. Acesso em: 17 abr. 2024
2 Bula do medicamento Cloridrato de Fexofenadina (Allegra®) Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=183260359>. Acesso em: 17 abr. 2024.
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o loratadina 10mg - descrita na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais de Séo
Jodo de Meriti (REMUME). Para ter acesso, a Autora devera comparecer a unidade basica
de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizacdo destes medicamentos.

5. Cumpre salientar que ndo_existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
publicado pelo Ministério da Satde para 0 manejo da urticaria cronica 2,conforme consulta a base
de dados da CONITEC*,

6. No que se refere ao tratamento da doenca da Requerente, convém mencionar que,
conforme Guia pratico da Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia para o diagndstico e
tratamento das urticarias baseado em diretrizes internacionais?, recomenda-se como primeira linha
de tratamento da urticaria cronica o uso dos anti-histaminicos de segunda geracdo. Como segunda
linha, tem-se 0 uso de anti-histaminicos ndo sedantes de segunda gera¢do 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 quarta linha de tratamento preconiza uso
do medicamento Ciclosporina A. Tal guia recomenda ndo utilizar corticosteroides sistémicos por
longo prazo no tratamento da urticéria crénica, e sugere considerar um curso curto de corticosteroides
sistémicos no tratamento das exacerbacOes da urticaria cronical. Assim, o tratamento aplicado a
Demandante esta de acordo com o preconizado no Guia mencionado.

7. 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 cronica®.

8. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, convém informar
que a Autora ja fez ou ainda faz uso de_medicamentos ofertados pelo SUS, sem controle adequado

de sua doenca.

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.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7 CRF- RJ 6485

Mat. 50133977

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

3 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: 17 abr. 2024.

4 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: 17 abr. 2024.

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: 17 abr. 2024.
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