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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1517/2025.
Rio de Janeiro, 16 de abril de 2025.

Processo n° 0814412-25.2024.8.19.0011,
ajuizado por

Trata-se de Autora com diagnéstico de urticaria crbénica espontanea. Ja fez uso
continuo de anti- histaminico, com doses padrdo e otimizadas (até 4x a dose padrdo) e
frequentemente corticoides orais, sem boa resposta. Consta solicitagdo do medicamento
omalizumabe 150mg (Xolair®). (Num. 150563080 - Pag. 1).

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

No que tange a disponibilizacdo 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 Saude 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na
Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo 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): L50.0 -
urticaria alérgica, inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

O medicamento Omalizumabe até 0 momento ndo foi avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de urticaria
cronica espontanea®.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para urticaria cronica

'Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=XOLAIR>. Acesso em: 16 abr. 2025.

2 Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Salde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisigio pelas
Secretarias de Sa(de dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacédo, armazenamento, distribuigdo e
dispensagdo para tratamento das doengas 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: 16 abr.
2025.

“BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio 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:
16 abr. 2025.
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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 limitagdes.
O tratamento deve seguir os principios basicos de tratar o quanto for necessario e 0 minimo
possivel, desde que os sintomas se mantenham controlados. Os anti-histaminicos de segunda
geracgdo devem ser a primeira linha de tratamento dos pacientes com urticéria 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 geracao,
uma dose maior deve ser oferecida (segunda linha). O omalizumabe é indicado como terceira linha
de tratamento para 0s pacientes com urticéria refrataria aos anti-histaminicos de segunda geragéo,
sendo recomendado adiciona-lo, na dose de 300 mg a cada 4 semanas, ao tratamento com o0s anti-
histaminicos de segunda geracao®.

Considerando que a Autora Ja fez uso continuo de anti- histaminico, com doses
padrdo e otimizadas (até 4x a dose padrdo) e frequentemente corticoides orais, sem boa resposta, 0
medicamento de terceira linha omalizumabe estéd indicado, devendo o médico assistente avaliar
periodicamente a necessidade de continuacdo da terapia.

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

E o parecer.

Ao 22 Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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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Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
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® Ensina LF, Valle SOR, Campos RA, Agondi R, Criado P, Bedrikow RB, et al. Guia pratico da Associacdo 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: 16 abr. 2025.
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