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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1877/2024.
Rio de Janeiro, 23 de maio de 2024.

Processo n° 0805906-76.2024.8.19.0038,
ajuizado por| ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 72 Vara
Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Omalizumabe 150mg (Xolair®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos em impresso da Santa Casa da Misericordia
(Num. 99386463 - Pags. 3 e 4), emitidos pela médica [ ] em 06 de novembro

de 2023 o Autor apresenta urticaria cronica espontanea e angioedema, refratario ao tratamento
com antihistaminicos. Desse modo, foi prescrito a Autora tratamento com Omalizumabe 150mg
(Xolair®) — 2 ampolas cada 4 semanas, uso continuo. Classificagdo Internacional de Doencas (CID-
10) mencionada: L50.1 - urticéria idiopética.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Deliberagdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacéo 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 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.
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6. 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 Béasico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria Gabinete n°® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a institui¢cdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

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
cronica pode ocorrer em qualquer idade. Ao longo da vida, uma em cada cinco pessoas tera pelo
menos um episddio de urticaria. De acordo com o tempo de duracdo, a urticaria pode ser:_urticaria
aguda — quando os sinais e sintomas desaparecem em menos de seis semanas ou urticaria cronica
— 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 € identificado, como drogas, alimentos, infeccfes, estimulos fisicos (calor, frio, sol, agua,
pressao) ou urticaria espontanea — quando a doenca ocorre sem uma causa identificada, também
chamada de urticaria 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 crénica
esponténea, aproximadamente 25%~33% dos pacientes ndo respondem ao tratamento com
antialérgicos, mesmo em doses aumentadas. Nesses casos, sdo avaliadas outras opcGes de tratamento
mais modernas ja disponiveis no Brasil'. A avaliacdo diéria da intensidade da urticéria é Gtil tanto
para o paciente quanto para 0 médico, permitindo um parametro mais exato da doenca. O escore
avalia o nimero de lesdes e a intensidade do prurido. A soma da pontuacdo obtida pela avaliagdo das
lesbes e do prurido varia de 0 a 6. O escore O corresponde & doenga controlada, enquanto 6
corresponde a doencga de grande intensidade. Posteriormente foi introduzido o UAS 7, que é realizado
pelo préprio paciente sete dias antes da consulta. O resultado corresponde ao somatorio 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)2.

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®.

DO PLEITO

! SOCIEDADE BRASILEIRA DERMATOLOGIA - SBD. Urticéria. Disponivel em: <https://www.sbd.org.br/doencas/urticaria/>.
Acesso em: 24 jan. 2024.

2VALLE, S.O.R, etal. O que ha de novo na urticaria crénica espontanea? Arquivos de Asma, Alergia e Imunologia, v. 4, n. 1, p. 9-25,
2016. Disponivel em: <http://www.bjai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=749>. Acesso em: 24 jan. 2024.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Angioedema associado & deficiéncia de C1 esterase (C1-
INH) — Portaria SAS/MS n°880, de 12 de julho de 2016. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_angioedema-deficincia-clesterase_2016.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2024.
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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 H1*.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se o  Autor com diagnéstico de urticaria crdnica espontanea e
angioedema, sem controle adequado ao uso de anti-histaminicos, apresentando solicitacdo médica
para tratamento com Omalizumabe (Xolair®).

2. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Omalizumabe (Xolair®) possui

registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo prevista
em bula® aprovada pela referida agéncia, para o tratamento de urticaria cronica espontanea, quadro
clinico apresentado pelo Autor.

3. No que tange a disponibilizacdo, informa-se que o medicamento pleiteado
Omalizumabe (Xolair®) ndo é padronizado no ambito do SUS, para o tratamento da doenca
apresentada pela Autora, a saber: urticaria cronica espontanea.

4. O medicamento Omalizumabe 150mg até o momento ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de
urticaria crénica espontanea®.

5. Considerando o caso em tela, informa-se que até o0 momento néo foi publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para urticaria cronica
espontanea.

6. Elucida-se ainda que o tratamento medicamentoso para urticaria crénica consiste no
uso de anti-histaminicos orais (anti-H1) e caso a resposta ndo seja satisfatéria com os anti-H1 nédo
sedantes, pode-se introduzir um anti-H1 classico a noite, devido a suas propriedades mais sedativas.
Os corticosteroides orais podem ser necessarios sob a forma de curtos periodos de uso (sete a 14
dias) em exacerbacgdes importantes da urticaria crénica, que ndo responde completamente aos anti-
histaminicos. O uso por periodos prolongados deve ser evitado. Nos portadores de doenca grave e de
curso persistente, com faléncia terapéutica as medidas anteriores, ou nos casos em que a investigacéo
demonstrou ter a urticaria base autoimune, a terapia imunossupressora tem se tornado uma opgéo’.
Estudos demonstraram resultados satisfatorios com o Omalizumabe em pacientes com urticéria
cronica espontanea®.

7. Os anti-histaminicos de segunda geracdo nas doses habituais sdo recomendados
como tratamento de primeira linha. Entretanto, pacientes que sao refratarios as doses habituais podem

4 Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680983>. Acesso em: 24 jan. 2024.

5 BRASIL. Ministério da Satde. 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:
24 jan. 2024.

® BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — 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 jan. 2024.

" CRIADO, P. R. et al. Urticéria. Anais Brasileiros de Dermatologia, v. 80, n. 6, p. 613-630, 2005. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abd/v80n6/v80n06a08.pdf>. Acesso em: 24 jan. 2024.

8 FRANCES L., LEIVA-SALINAS M., SILVESTRE J.F. Omalizumab in the treatment of chronic urticaria. Actas Dermosifiliogr; v.
105, n. 1, p. 45-52, 2014. Disponivel em: <https://www.actasdermo.org/en-omalizumab-in-treatment-chronic-urticaria-articulo-
S1578219013002680>. Acesso em: 24 jan. 2024.
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necessitar do aumento da dose. Ainda assim, muitos apresentam sintomas de urticaria. Nestes casos,
recomenda-se adicionar outros medicamentos, como o Montelucaste, Ciclosporina e Omalizumabe.
Entre esses mencionados acima, 0 Omalizumabe é o Unico licenciado para o tratamento da UCE?2,

E o parecer.

Ao 172 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu 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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