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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3204/2025
Rio de Janeiro, 21 de agosto de 2025.

Processo n® 3010738-17.2025.8.19.0001,
ajuizadopor 1. V.D. S. G. R.

Trata-se de Autora, 67 anos, portadora de Urticaria crénica (UC) desde 2022,
associada a Angioedema, sem controle adequado apesar de tratamento otimizado. A Autora encontra-
se em acompanhamento ambulatorial, tendo feito uso da medicacao fornecida por intermédio de seu
entdo plano de satide Omalizumabe 450 mg a cada 4 (quatro) semanas, ocasido em que se observou
progressivo controle do quadro clinico, com melhora significativa dos escores de avaliagdo da
doenca. Todavia, em virtude de dificuldades financeiras, a Autora deixou de ter acesso ao referido
farmaco, que vinha se mostrando eficaz e essencial ao controle de sua enfermidade. Desde a
interrupcdo do tratamento com Omalizumabe, houve agravamento do quadro clinico, com recidiva
importante das lesGes e sintomas. Atualmente, a Autora apresenta escore UAS 7 (Urticaria Activity
Score) igual a 28, teste de controle de urticaria (UCT) igual a 10, e escore de qualidade de vida
(DLQI) em 70, todos indicativos de atividade elevada da doenca e comprometimento substancial de
sua vida diaria. Atualmente faz uso continuo de anti-histaminico H1 de segunda geracdo
(Fexofenadina 180 mg/dia), sem, contudo, obter controle efetivo da doenga. Dessa forma, ha
prescricdo do medicamento Omalizumabe 150 mg (3 frascos) via subcutédnea — 3 aplicacOes
(450mg) a cada 6 semanas, em uso continuo. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doenca
(CID-10): L50.1 - Urticéria idiopatica; (Evento 1, OUTS8, Pagina 1).

Diante do exposto, informa-se que o0 medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg
apresenta indicacdo prevista em bula! para o tratamento de Urticaria cronica idiopatica (UCI)
refrataria ao tratamento com anti-histaminicos H1, quadro clinico apresentado pela Autora.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Omalizumabe integra o grupo 1B de financiamento do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)? e atualmente é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes da Asma,® conforme disposto na Portaria de Consolidacdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidacéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execuc¢do do CEAF no &mbito do SUS.

Contudo, cumpre destacar que os medicamentos do CEAF somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10) contempladas.

!Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=XOLAIR>. Acesso em: 21 ago. 2025.

2 Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Sadde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e
dispensagdo 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: 21 ago.
2025.
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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 esté autorizado para a doenga que acomete a Autora, Urticaria
crbnica idiopéatica (CID-10 L50.1), inviabilizando dessa forma seu recebimento por via
administrativa.

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

Considerando o caso em tela, informa-se que até o momento néo hé publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para UCI e portanto, ndo ha lista
oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Elucida-se que o principal objetivo do tratamento da UCI € alcangar, sempre que
possivel, o controle completo dos sintomas, permitindo assim que o paciente possa viver com melhor
qualidade de vida. Assim, ter a UCI sob controle (UCT > 12 e/ou UAS7 < 6), significa auséncia de
sintomas. Uma vez atingido o controle da doenca, o tratamento deve ser mantido até gue a urticéria
entre em remissdo. Para isso é importante que o paciente seja reavaliado regularmente. Para o
tratamento, recomenda-se os anti-histaminicos H1 de segunda geracdo como a primeira linha de
intervencdo aos pacientes com urticaria cronica, pois além da eficacia, apresentam um excelente
perfil de seguranca. Quando o paciente ndo obtém o controle da urticaria cronica com a dose
aprovada em bula do anti-histaminico de segunda geracdo, uma dose maior ainda deve ser oferecida.
Entretanto, se ainda ndo houver controle dos sintomas e remissao da doenga, € indicado como terceira
linha de tratamento Omalizumabe para os pacientes com UCI refrataria aos anti-histaminicos de
segunda geracdo. Estudos clinicos demonstraram que 0 Omalizumabe foi eficaz em controlar os
sintomas de 73% dos pacientes com UCI néo controlada com anti-histaminicos.®

Assim, considerando que a Autora esta em uso de anti-histaminicos de segunda
geracdo, a saber Fexofenadina, em dose otimizada, sem resolucéo e controle da doenga (Evento 1,
OUTS8, Péagina 1) resta justificada a introducdo de terapia de terceira linha, especificamente
Omalizumabe, sendo imprescindivel que o médico assistente realize avaliagdo periddica acerca da
necessidade de continuidade e efetividade do referido tratamento.

O medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg possui _registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

“BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o 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:
21 ago. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo 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: 21 ago. 2025.

® Ensina LF, Valle SOR, Campos RA, Agondi R, Criado P, Bedrikow RB, et al. Guia pratico da Associacio 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-asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1045>. Acesso em: 21 ago. 2025.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 21
ago. 2025.
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De acordo com publicagdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, o Omalizumabe 150mg (Xolair®) — solugdo injetavel 2 mL, possui 0 preco maximo de
venda ao governo R$ 1889,378.

E o parecer.

A 142 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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