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Processo n° 0803290-77.2024.8.19.0055,
ajuizado por \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Sdo Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
omalizumabe 150mg (Xolair®), bilastina 20mg (Alektos®) e doxepina 15mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo e receituarios médicos (Num. 127508030 - Pags. 1 a 5),
emitidos em impresso préprio, pelo médico | |, na data de 24 de abril de 2024, a

Autora, de 33 anos de idade, apresenta histéria de erupgdes urticarias tipicas graves, além de
episodios de angioedema de repeticdo, ha aproximadamente 8 anos. Em uso continuo de anti-
histaminicos, em doses quadriplicadas das usuais, além de corticosteroides, sem resultado
satisfatorio. Mesmo em uso de medicamentos, apresenta sintomas frequentes da doenca. Ja fez uso
de hidroxizina, loratadina, doxepina, ebastina, fexofenadina e corticoides por via oral. Em uso de
bilastina, ha 2 meses, foi iniciado o tratamento com omalizumabe, visando um controle mais
adequado da urticaria, sem a necessidade de usar corticosteroides ou nenhum outro medicamento
imunossupressor, com um risco minimo de efeitos adversos. Foram prescritos: omalizumabe 150mg
(Xolair®) — 2 ampolas de 4 em 4 semanas (uso continuo por 6 meses, podendo ser continuado a
critério médico), bilastina 20mg (Alektos®) — 1 comprimido de 6/6h (uso continuo) e doxepina
15mg — 1 capsula a noite, antes de dormir.

2. Cddigo da Classificagcdo Internacional de Doencas (CID-10) citado: L50 —
Urticaria.

11 - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberacdo 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Sao Pedro da Aldeia, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Sao Pedro da Aldeia 2021.

8. O medicamento doxepina esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagBes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A urticaria caracteriza-se  morfologicamente  por lesGes  cutaneas
eritematoedematosas, ou por vezes, de coloracdo palida, circunscritas, isoladas ou agrupadas,
fugazes, geralmente numulares ou lenticulares, podendo variar em forma e tamanho, assumindo
frequentemente arranjos geograficos ou figurados. Ocorrem em decorréncia da vasodilatacéo,
aumento da permeabilidade capilar e edema da derme, estando geralmente associadas a prurido
intenso. De causa ndo claramente evidenciada, sendo classificada habitualmente como idiopatica. A
duracéo das lesdes individualizadas é fugaz, em torno de 24 a 48 horas, esmaecendo sem deixar
sequelas na pele, acompanhadas ou ndo de edema de partes moles ou mucosas, denominado
angioedema. As urticérias se classificam em agudas e crénicas de acordo com o tempo de evolugdo,
sendo que as agudas tém menos de 6 semanas de evolugdo enquanto que as cronicas tém mais de 6
semanas de evolugdo!. Denomina-se urticéria crdnica idiopatica ou espontanea quando ndo se
descobre uma causa; acredita-se que em torno de 40% das urticarias ditas idiopaticas sao de etiologia
autoimune?.

2. 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 liberagdo de mediadores vasoativos. Ele geralmente ocorre

LENSINA LF, VALLE SOR, CAMPOS RA, AGONDI R, CRIADO P, BEDRIKOW RB, et al. Guia pratico da Associag&o 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: 21 ago. 2024.

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 expressdo, autoanticorpos IgG e acuracia 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: 21 ago. 2024.
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como parte da urticaria, estando, nesse caso, associado a ocorréncia de papulas. Quando o
angioedema ocorre de forma repetida e sem papulas, o paciente provavelmente apresenta angioedema
hereditario (AEH) ou angioedema adquirido (AEA), sendo este o mais frequente®,

DO PLEITO

1. Omalizumabe (Xolair®) é um anticorpo monoclonal humanizado derivado de DNA
recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E (IgE) resultando na supressao da ativacao
celular e resposta inflamatdrias. E indicado como terapia adicional para uso adulto e pediétrico
(acima de 12 anos de idade) em pacientes com urticéria cronica espontanea refrataria ao tratamento
com anti-histaminicos H1*.

2. Bilastina (Alektos®) é indicado para o tratamento sintomatico de rinoconjuntivite
alérgica (intermitente ou persistente) e urticaria®.

3. Doxepina € um antidepressivo triciclico benzodiazepinico (tranquilizante) que
frequentemente € usado pelos dermatologistas para tratar alguns problemas de pele como: (prurido,
dermatite atdpica, urticaria ao frio ou cronica e dermatose). E também utilizada para tratar os
sintomas de depressao e/ou ansiedade associada com o alcoolismo, doencas psiquiatricas, condi¢es
ou maniaco-depressivos®.

111 - CONCLUSAO

1. De inicio, cumpre ressaltar que ndo ha medicamento registrado na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que contenha a substancia doxepina. Contudo, ela consta na lista
de substancias com prescricdo controlada (substancia sujeita a controle especial), conforme RDC
ANVISA n° 877, de 28 de maio de 2024, a qual atualiza 0 Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de
12 de maio de 1998.

2. Dessa forma, o pleito doxepina 15mg (capsula) refere-se a medicamento
manipulado, sendo obtido somente em farmécia de manipulacao.

3. Os medicamentos omalizumabe 150mg (Xolair®), bilastina 20mg (Alektos®) e
doxepina 15mg podem ser usados no tratamento da condigdo clinica da Autora: urticaria cronica
espontanea (UCE)

4, No gue tange ao seu fornecimento no &mbito do SUS:

e Omalizumabe 150mg (Xolair®) 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 esta autorizado para a patologia declarada para

3 BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Angioedema associado a 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: 21 ago. 2024.

4 ANVISA. Bula do omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100680983. Acesso em: 21 ago. 2024.

> ANVISA. Bula do medicamento bilastina (Alektos®) por Cosmed Indtistria de Cosméticos e Medicamentos S.A. disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=178170902>. Acesso em: 21 ago. 2024.

® Informagdes do medicamento doxepina por Manipulagdo Minas Brasil. Disponivel em: <
https://www.drogariaminasbrasil.com.br/doxepina-25-mg-90-
capsulas#:~:text=Doxepina%20%C3%A9%20um%20antidepressivo%20tric%C3%ADclico,frio%200u%20cr%C3%B4nica%20e%20de
rmatose).>. Acesso em: 21 ago. 2024.
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a Autora — Urticaria Cronica Esponténea —, inviabilizando seu recebimento por via
administrativa.

e Bilastina 20mg (Alektos®) ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Os medicamentos manipulados, tal qual doxepina 15mg (c&psula), ndo estdo contemplados
no SUS, tendo em vista seu carater individual e personalizado”®. Assim, ndo sdo fornecidos
por nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

5. Os medicamentos aqui pleiteados ndo foram avaliados pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS para 0 manejo da urticaria cronica espontanea. Além disso, ndo
ha diretrizes publicadas pelo Ministério da Salde que orientem acerca do diagnostico e tratamento
da doenga no &mbito do SUS.

6. O principal objetivo do tratamento da UCE é alcangar, 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 limitagbesl. 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 é 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, a0 tratamento com o0s anti-
histaminicos de segunda geragéo®.

7. Em alternativa ao anti-histaminico bilastina 20mg (Alektos®) e ao antidepressivo
triciclico doxepina 15mg, a Secretaria Municipal de Salde de Sao Pedro da Aldeia fornece no ambito
da atencdo basica o anti-histaminico loratadina 10mg e 25mg (comprimido) e 1mg/mL (xarope) e 0s
antidepressivos amitriptilina  25mg (comprimido) e clomipramina 25mg (comprimido),
respectivamente.

8. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e Considerando que a Autora j& fez uso dos anti-histminicos de segunda geracgéo (primeira
linha) com doses quadruplicadas (segunda linha), mas sem resultados satisfatorios (Urticaria
Activity Score 7 = 36, ou seja, doenca ndo controlada), o medicamento de terceira linha
omalizaumbe estd corretamente indicado, devendo o médico assistente avaliar
periodicamente a necessidade de continuacdo da terapia.

7 Conselho Nacional de Secretérios de Satide —- CONASS. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Volume 7. Colegdo Progestores — Para
entender a gestdo do SUS. Brasilia, 2007. 12 edigdo. Disponivel em: <
https://www.conass.org.br/bibliotecav3/pdfs/colecao2011/livro_7.pdf>. Acesso em: 21 ago. 2024.

8 BRASIL. Ministério da Saude. Assisténcia Farmacéutica na Atencéo Basica. Instrugdes Técnicas para a sua organizagao, 2002.
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 21 ago. 2024.

° Ensina LF, Valle SOR, Campos RA, Agondi R, Criado P, Bedrikow RB, et al. Guia pratico da Associagdo 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: 21 ago. 2024.
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e Requer-se avaliagdo médica acerca da possibilidade de a Autora fazer uso do anti-
histaminico (loratadina) e antidepressivo triciclico (amitriptilina e clomipramina)
padronizados no SUS (vide parégrafo 7).

9. O acesso aos medicamentos padronizados no &mbito da atencdo basica se da por
meio da unidade basica de salde mais proxima da residéncia da Autora, mediante apresentagdo de
receituario medico preenchido em conformidade com as legislacfes vigentes.

E o parecer.

A 22Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Rio de Janeiro para conhecer
e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Enfermeira Farmacéutico
COREN/RJ 330.191 CRF-RJ 15023
ID. 4466837-6 1D.5003221-6

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID: 501.339-77

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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