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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3246/2025

Rio de Janeiro, 11 de agosto de 2025.

Processo n° 0803610-93.2025.8.19.0055,
ajuizadopor T.V.S.D. S.

Trata-se a Autora, 23 anos de idade, portadora de urticaria crbnica espontanea
(UCE) associada a angioedema, refrataria ao tratamento convencional. Autora realizou uso continuo
de anti-histaminicos de segunda geracdo, notadamente a substancia Bilastina, pelo periodo superior
a 30 (trinta) dias, sem que houvesse qualquer resposta terapéutica satisfatoria. Outrossim, fez uso de
medicamentos imunossupressores a base de corticosteroides, igualmente sem apresentar melhora
clinica significativa, permanecendo sintomética e com evolucéo desfavoravel do quadro. Importante
ressaltar que a Autora vem apresentando episodios recorrentes de angioedema palpebral e labial, os
quais oferecem risco potencial de agravamento do estado clinico, com possibilidade de evolugéo para
um quadro grave que demanda internacdo hospitalar de urgéncia. Ademais, em razdo dos efeitos
colaterais adversos previamente experimentados, a Autora apresenta contraindicacdo médica para
nova tentativa terapéutica com imunossupressores. Diante do exposto, e considerando a
refratariedade do quadro clinico, bem como a persisténcia dos sintomas e a dificuldade no controle
da enfermidade, restou indicado o uso da medicacdo Omalizumabe 150mg (Xolair®), na posologia
de 2 (dois) frascos a cada 4 (quatro) semanas, pelo periodo de 6 meses, conforme prescricdo médica
especializada. Informado o codigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): L50.0 —
urticaria alérgica (Num. 211478519 — P4gs. 1 a 5).

A urticaria ¢ uma irritacdo cutdnea caracterizada por lesbes urticariformes,
avermelhadas e levemente inchadas, que aparecem na pele associada a prurido intenso e continuo, o
gue compromete significativamente a qualidade de vida dos pacientes por ela acometidos. Essas
lesbes 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 terd pelo menos um episodio de urticaria. De acordo com o tempo de duragéo, a
urticéria 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*. Denomina-
se urticaria cronica idiopatica ou espontanea quando ndo se descobre uma causa, acredita-se que
em torno de 40% das urticarias ditas idiopaticas séo de etiologia autoimune?.

!SOCIEDADE BRASILEIRA DERMATOLOGIA - SBD. Urticaria. Disponivel em: < https://www.shd.org.br/doencas/urticaria/ >.
Acesso em: 11 ago. 2025.

2CALAMITA, Z.,, ANTUNES, R. N. D. S., ALMEIDA FILHO, O. M. D., BALEOTTI JUNIOR, W., CALAMITA, A. B. P.,
FUKASAWA, J. T., & CAVARETTO, D. D. A. (2012). CD63 e CD123 expresséo, autoanticorpos lgG e acurécia do teste do soro
autélogo em pacientes com urticaria cronica. J Bras Patol Med Lab, 48(1), 21-8. Disponivel em
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1676-24442012000100005>. Acesso em: 11 ago. 2025.
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Diante do exposto, cumpre informar que o medicamento pleiteado Omalizumabe
possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacao
prevista_em bula® aprovada pela referida agéncia, para o tratamento de urticaria croénica
espontanea, quadro clinico apresentado pela Autora.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Omalizumabe 150mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
pertencendo ao grupo 1B de financiamento do referido componente?, aos pacientes que se enquadram
nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma®, e conforme o
disposto na Portaria de Consolidagdo 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.

Entretanto, ressalta-se que os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados
e disponibilizados para as doencas descritas na Classificagio Internacional de Doencas (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), ndo esta autorizado para a doenca que acomete a Autora, (CID-10): L50.0 — urticaria
alérgica, inviabilizando o seu acesso por via administrativa.

O medicamento Omalizumabe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da UCE®.

Cumpre informa-se que até o momento ndo ha publicado pelo Ministério da Saude
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 limitagdes. O
tratamento deve seguir os principios basicos de tratar o quanto for necessario € 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 eficécia,
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 é indicado como terceira linha de
tratamento para os pacientes com urticaria refrataria aos anti-histaminicos de segunda geracéo, sendo

3 ANVISA. Bula do omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680983. Acesso em: 11 ago 2025.

4 Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Satde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas
Secretarias de Sa(de dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagéo, armazenamento, distribuicéo e
dispensagdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
SBRASIL. Ministério da Saude. 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: 11 ago.
2025.

®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:
11 ago. 2025.

"BRASIL. 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: 11 ago. 2025.
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recomendado adicioné-lo, na dose de 300mg a cada 4 semanas, ao tratamento com o0s anti-
histaminicos de segunda geracao®.

Em Gltima analise, diante da inexisténcia de alternativas terapéuticas padronizadas
disponibilizadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS) para o tratamento do quadro clinico da Autora,
observa-se que, tendo sido utilizado anti-histaminico de segunda geragdo em dose otimizada, sem
obtenc&o de resposta clinica satisfatoria, e considerando ainda a existéncia de contraindicagdo médica
para a reintroducédo de corticosteroides imunossupressores, resta plenamente justificada a indicacao
do farmaco Omalizumabe 150 mg (terceira linha terapéutica).

Destaca-se, por oportuno, que o uso da referida medicagdo deve ser acompanhado
por avaliagdo medica periddica, a fim de verificar a necessidade de continuidade do tratamento,
conforme critérios clinicos e resposta individual ao farmaco.

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)®.

De acordo com publicacdo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que 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®) 1 frasco ampola possui 0 preco maximo de venda ao
governo, na aliquota ICMS 0%, correspondente a R$ 1.889,37°.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia 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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8 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-ashai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1045>. Acesso em: 11 ago. 2025.

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
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