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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3647/2024 

 

                           Rio de Janeiro, 9 de setembro de 2024. 

 

Processo nº 0814997-86.2024.8.19.0008, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 3ª Vara 

Cível da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento 

omalizumabe 150mg (Xolair®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.   De acordo com documento médico (Num. 139302598 - Pág. 1), emitido em 23 de 

julho de 2024, por                                         , a Autora, 22 anos de idade, portadora de urticária 

crônica espontânea desde novembro de 2023. Mesmo com doses quadruplicadas de anti-histmínicos 

H1 (fexofenadina), não há controle da doença, apresentando urticas diárias, sendo necessários cursos 

curtos de corticoide oral (prednisolona). Seu UAS7 varia de 35 a 41 e o CU-QoL é 100. Sendo assim, 

foi recomendado o tratamento com omalizumabe 150mg (Xolair®) - aplicar 300mg (2 seringas), via 

subcutânea, 1 vez a cada 4 semanas.  

2.  Código da Classificação Internacional de Doenças (CID-10) citado: L50.1 – 

Urticária idiopática.  

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.  A Deliberação CIB-RJ nº 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos 

disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a Relação Estadual 

dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório de 
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Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de 

Janeiro. 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação CIB 

nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados ao 

Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

7.  No tocante ao Município de Belford Roxo, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais, REMUME – Belford Roxo, disponível no Portal da Prefeitura de Belford 

Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.   A urticária caracteriza-se morfologicamente por lesões cutâneas 

eritematoedematosas, ou por vezes, de coloração pálida, circunscritas, isoladas ou agrupadas, 

fugazes, geralmente numulares ou lenticulares, podendo variar em forma e tamanho, assumindo 

frequentemente arranjos geográficos ou figurados. Ocorrem em decorrência da vasodilatação, 

aumento da permeabilidade capilar e edema da derme, estando geralmente associadas a prurido 

intenso. De causa não claramente evidenciada, sendo classificada habitualmente como idiopática. A 

duração das lesões individualizadas é fugaz, em torno de 24 a 48 horas, esmaecendo sem deixar 

sequelas na pele, acompanhadas ou não de edema de partes moles ou mucosas, denominado 

angioedema. As urticárias se classificam em agudas e crônicas de acordo com o tempo de evolução, 

sendo que as agudas têm menos de 6 semanas de evolução enquanto que as crônicas têm mais de 6 

semanas de evolução1. Denomina-se urticária crônica idiopática ou espontânea quando não se 

descobre uma causa; acredita-se que em torno de 40% das urticarias ditas idiopáticas são de etiologia 

autoimune2. 

2.  A avaliação diária da intensidade da urticária é útil tanto para o paciente quanto para 

o médico, permitindo um parâmetro mais exato da doença. O escore avalia o número de lesões e a 

intensidade do prurido. A soma da pontuação obtida pela avaliação das lesões e do prurido varia de 

0 a 6. O escore 0 corresponde à doença controlada, enquanto 6 corresponde à doença de grande 

intensidade. Posteriormente foi introduzido o UAS 7, que é realizado pelo próprio paciente sete dias 

antes da consulta. O resultado corresponde ao somatório dos setes dias e o escore varia de zero a 42. 

O UAS7 permite categorizar a intensidade da doença: sem sintomas (0); bem controlada (1-6); leve 

(7-15); moderada (16-27) e grave (28-42)3. 

 

DO PLEITO 

1.  Omalizumabe (Xolair®) é um anticorpo monoclonal humanizado derivado de DNA 

recombinante que se liga seletivamente à imunoglobulina E (IgE) resultando na supressão da ativação 

celular e resposta inflamatórias. É indicado como terapia adicional para uso adulto e pediátrico 

                                                      
1 ENSINA LF, VALLE SOR, CAMPOS RA, AGONDI R, CRIADO P, BEDRIKOW RB, et al. Guia prático da Associação Brasileira de 

Alergia e Imunologia para o diagnóstico e tratamento das urticárias baseado em diretrizes internacionais. Arq Asma Alerg Imunol. 
2019;3(4):382-392. Disponível em: <http://aaai-asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1045 >. Acesso em: 9 set. 2024. 
2 CALAMITA, Z., ANTUNES, R. N. D. S., ALMEIDA FILHO, O. M. D., BALEOTTI JÚNIOR, W., CALAMITA, A. B. P., 

FUKASAWA, J. T., & CAVARETTO, D. D. A. (2012). CD63 e CD123 expressão, autoanticorpos IgG e acurácia do teste do soro 
autólogo em pacientes com urticária crônica. J Bras Patol Med Lab, 48(1), 21-8. Disponível em 

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1676-24442012000100005>. Acesso em: 9 set. 2024. 
3 VALLE, S.O.R, et al. O que há de novo na urticária crônica espontânea? Arquivos de Asma, Alergia e Imunologia, v. 4, n. 1, p. 9-25, 
2016. Disponível em: <http://aaai-asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=749>. Acesso em: 9 set. 2024. 
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(acima de 12 anos de idade) em pacientes com urticária crônica espontânea refratária ao tratamento 

com anti-histamínicos H14. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Cumpre informar que o medicamento pleiteado Omalizumabe possui registro na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e apresenta indicação prevista em bula4 

aprovada pela referida agência, para o tratamento de urticária crônica espontânea, quadro clínico 

apresentado pela Autora. 

2.  No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado, insta 

mencionar que Omalizumabe 150mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio 

de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) aos 

pacientes que se enquadram nos critérios de inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes da Asma5, e 

conforme o disposto na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na 

Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de 

financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS.  

• Omalizumabe 150mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo 1B do referido 

componente: medicamento financiado pelo Ministério da Saúde mediante transferência de 

recursos financeiros para aquisição pelas Secretarias de Saúde dos Estados e Distrito 

Federal 6,7. 

3.  Destaca-se que os medicamentos do CEAF somente serão autorizados e 

disponibilizados para as doenças descritas na Classificação Internacional de Doenças (CID-10) 

contempladas. Assim, Omalizumabe 150mg (Xolair®) embora listado no Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) e disponibilizado pela Secretaria de Estado do 

Rio de Janeiro (SES/RJ), o seu fornecimento não está autorizado para a doença declarada para a 

Autora – (CID-10) L50.1 – Urticária idiopática –, inviabilizando seu recebimento por via 

administrativa.   

4.  O medicamento aqui pleiteado não foi avaliado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS para o manejo da urticária crônica espontânea. Além disso, não 

há diretrizes publicadas pelo Ministério da Saúde que orientem acerca do diagnóstico e tratamento 

da doença no âmbito do SUS. 

5.  O principal objetivo do tratamento da UCE é alcançar, sempre que possível, o 

controle completo dos sintomas, permitindo assim que o paciente possa viver com melhor qualidade 

de vida e, consequentemente, exerça suas atividades diárias sem prejuízos ou limitações1. O 

tratamento deve seguir os princípios básicos de tratar o quanto for necessário e o mínimo possível, 

desde que os sintomas se mantenham controlados. Os anti-histamínicos de segunda geração devem 

ser a primeira linha de tratamento dos pacientes com urticária crônica, pois além da eficácia, 

apresentam um excelente perfil de segurança. Quando o paciente não obtém o controle da urticária 

crônica espontânea com a dose aprovada em bula do anti-histamínico de segunda geração, uma dose 

                                                      
4 ANVISA. Bula do omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociências S.A. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100680983. Acesso em: 9 set. 2024. 
5BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

da Asma. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210830_pcdt_asma_pt14.pdf>. Acesso em: 9 set. 

2024. 
6Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em:  9 set. 2024. 
7Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 9 set. 2024. 
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maior deve ser oferecida (segunda linha); O omalizumabe é indicado como terceira linha de 

tratamento para os pacientes com urticária refratária aos anti-histamínicos de segunda geração, sendo 

recomendado adicioná-lo, na dose de 300 mg a cada 4 semanas, ao tratamento com os anti-

histamínicos de segunda geração8. 

6.  Considerando que a Autora já fez uso dos anti-histmínicos de segunda geração 

(primeira linha) com doses quadruplicadas (segunda linha), mas sem resultados satisfatórios 

(Urticaria Activity Score 7 varia de 35 a 41, ou seja, doença não controlada), o medicamento de 

terceira linha omalizumabe está indicado, devendo a médica assistente avaliar periodicamente a 

necessidade de continuação da terapia. 

 

É o parecer. 

  À 3ª Vara Cível da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

                                                      
8 Ensina LF, Valle SOR, Campos RA, Agondi R, Criado P, Bedrikow RB, et al. Guia prático da Associação Brasileira de Alergia e 

Imunologia para o diagnóstico e tratamento das urticárias baseado em diretrizes internacionais. Arq Asma Alerg Imunol. 2019;3(4):382-
392. Disponível em: < http://aaai-asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1045>. Acesso em: 9 set. 2024. 
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