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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1515/2025.
Rio de Janeiro, 12 de abril de 2025.

Processo n® 0810218-72.2025.8.19.0002,
ajuizado por

Trata-se de Autora com diagnostico de urticaria cronica espontanea, que apesar de
tratamento otimizado e preconizado, apresenta-se sem controle. Ja submetido a tratamento com anti-
histaminicos em dose quadruplicada, sem resultado favoravel. Além de corticoides em casos de
urgéncias. Consta solicitacdo do medicamento omalizumabe 150mg - 2 seringas por via subcutanea
a cada 4 semanas. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): L50 - Urticaria
(Num. 182811670 - Pag. 7 a 11).

Diante do exposto, 0 medicamento pleiteado omalizumabe apresenta indicacio
prevista em bula® para o tratamento de urticaria cronica espontanea, quadro clinico apresentado
pela Autora.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que omalizumabe 150mg pertence ao grupo 1B de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica?, é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salide do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes
que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes da Asma®, e conforme
o disposto na Portaria de Consolidagédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de
Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento
e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) contempladas. Assim,
omalizumabe 150mg, embora listado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) e disponibilizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), o seu fornecimento
ndo estd autorizado para a doenca declarada para a Autora, (CID-10): L50 - Urticaria
inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

O medicamento omalizumabe até o momento ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de urticaria
cronica espontanea®.

'Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=XOLAIR>. Acesso em: 12 abr. 2025.

2 Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Satde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisi¢do pelas
Secretarias de Sa(de dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagédo, armazenamento, distribuicédo e
dispensacdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Asma. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210830_pcdt_asma_pt14.pdf>. Acesso em: 12 abr.
2025.

“BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
12 abr. 2025.
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Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Sadde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para urticaria cronica espontanea
e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

O principal objetivo do tratamento da UCE é alcancar, sempre que possivel, o
controle completo dos sintomas, permitindo assim que o paciente possa viver com melhor qualidade
de vida e, consequentemente, exerca suas atividades diarias sem prejuizos ou limitacBes. O
tratamento deve seguir 0s principios basicos de tratar o quanto for necessario e 0 minimo possivel,
desde que os sintomas se mantenham controlados. Os anti-histaminicos de segunda geracdo devem
ser a primeira linha de tratamento dos pacientes com urticaria cronica, pois além da eficacia,
apresentam um excelente perfil de seguranca. Quando o paciente ndo obtém o controle da urticaria
cronica espontanea com a dose aprovada em bula do anti-histaminico de segunda geracdo, uma dose
maior deve ser oferecida (segunda linha). O omalizumabe ¢ indicado como terceira linha de
tratamento para os pacientes com urticaria refrataria aos anti-histaminicos de segunda geracéo, sendo
recomendado adiciona-lo, na dose de 300 mg a cada 4 semanas, ao tratamento com os anti-
histaminicos de segunda geragao®.

Considerando que a Autora ja fez uso dos fez uso de anti-histaminicos, inclusive em
dose otimizadas (até 4x a dose padrdo), sem boa resposta, 0 medicamento de terceira linha
omalizumabe esta indicado, devendo o médico assistente avaliar periodicamente a necessidade de
continuacgdo da terapia.

O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA.

Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio Janeiro (Num.
166338790 - Pag. 12, item “VI”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”, 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 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

FLAVIO AFONSO BADARO

MILENA BARCELOS DA SILVA Assessor-chefe
Farmacéutica CRF-RJ 10.277
CRF-RJ 9714 ID. 436.475-02
ID. 4391185-4
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