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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
omalizumabe 150mg (Xolair®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico (Num. 139302598 - Pag. 1), emitido em 23 de
julho de 2024, por]| |, a Autora, 22 anos de idade, portadora de urticéria

crénica espontanea desde novembro de 2023. Mesmo com doses quadruplicadas de anti-histminicos
H1 (fexofenadina), ndo ha controle da doenga, apresentando urticas diérias, sendo necessarios cursos
curtos de corticoide oral (prednisolona). Seu UAS7 varia de 35a41 e 0 CU-QoL é 100. Sendo assim,
foi recomendado o tratamento com omalizumabe 150mg (Xolair®) - aplicar 300mg (2 seringas), via
subcutanea, 1 vez a cada 4 semanas.

2. Cddigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citado: L50.1 —
Urticaria idiopética.

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 organizacdo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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
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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 Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de Belford
Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

DO QUADRO CLINICO

1. A urticaria caracteriza-se  morfologicamente  por  lesdes  cutaneas
eritematoedematosas, ou por vezes, de coloragdo palida, circunscritas, isoladas ou agrupadas,
fugazes, geralmente numulares ou lenticulares, podendo variar em forma e tamanho, assumindo
frequentemente arranjos geogréficos ou figurados. Ocorrem em decorréncia da vasodilatag&o,
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 evolucdo,
sendo que as agudas tém menos de 6 semanas de evolugdo enquanto que as crénicas tém mais de 6
semanas de evolucdo!. Denomina-se urticéria cronica 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. A avaliacdo diaria da intensidade da urticéria é util tanto para o paciente quanto para
0 médico, permitindo um parametro mais exato da doenga. O escore avalia 0 numero de lesdes e a
intensidade do prurido. A soma da pontuagéo obtida pela avaliacdo das lesdes e do prurido varia de
0 a 6. O escore 0 corresponde a doenca controlada, enquanto 6 corresponde & doenga 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 0 escore varia de zero a 42.
O UAST permite categorizar a intensidade da doenga: sem sintomas (0); bem controlada (1-6); leve
(7-15); moderada (16-27) e grave (28-42)3.

DO PLEITO

1. Omalizumabe (Xola|r®) 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 inflamatérias. E indicado como terapia adicional para uso adulto e pediétrico

LENSINA LF, VALLE SOR, CAMPOS RA, AGONDI R, CRIADO P, BEDRIKOW RB, et al. Guia pratico da Associagao Brasileira de
Alergia e Imunologia para o diagnéstico e tratamento das urticéarias 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: 9 set. 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 expressao, autoanticorpos 1gG 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: 9 set. 2024.

3VALLE, S.O.R, et al. O que ha de novo na urticaria cronica espontanea? Arquivos de Asma, Alergia e Imunologia, v. 4, n. 1, p. 9-25,
2016. Disponivel 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 urticaria cronica espontanea refrataria ao tratamento
com anti-histaminicos H1*.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Omalizumabe possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo prevista em bula*
aprovada pela referida agéncia, para o tratamento de urticaria crénica espontanea, quadro clinico
apresentado pela Autora.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Omalizumabe 150mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos
pacientes gue se enquadram nos critérios de inclusio do Protocolo Clinico e Diretrizes da Asma®, e
conforme o disposto na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na
Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

e Omalizumabe 150mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo 1B do referido
componente: medicamento financiado pelo Ministério da Satude mediante transferéncia de
recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito
Federal .

3. Destaca-se que o0s medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas descritas na Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10)
contempladas. Assim, 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 estd autorizado para a doenca declarada para a
Autora — (CID-10) L50.1 — Urticaria idiopética —, inviabilizando seu recebimento por via
administrativa.

4. O medicamento aqui pleiteado ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS para 0 manejo da urticaria cronica espontanea. Além disso, nao
hé& diretrizes publicadas pelo Ministério da Salde que orientem acerca do diagndstico e tratamento
da doenca no ambito do SUS.

5. 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 limitagfesl. 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 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

4 ANVISA. Bula do omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680983. Acesso em: 9 set. 2024.

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: 9 set.
2024.

®Ministério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.htmI>. Acesso em: 9 set. 2024.

"Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel 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 o0s pacientes com urticéria refrataria aos anti-histaminicos de segunda geracgéo, sendo
recomendado adiciona-lo, na dose de 300 mg a cada 4 semanas, ao tratamento com os anti-
histaminicos de segunda geragéo®.

6. Considerando que a Autora ja fez uso dos anti-histminicos de segunda geracdo
(primeira linha) com doses quadruplicadas (segunda linha), mas sem resultados satisfatorios
(Urticaria Activity Score 7 varia de 35 a 41, ou seja, doenga ndo controlada), o medicamento de
terceira linha omalizumabe esta indicado, devendo a médica assistente avaliar periodicamente a
necessidade de continuacéo da terapia.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF/RJ 6485 CRF-RJ 10.277
ID: 50133977 ID. 436.475-02

8 Ensina LF, Valle SOR, Campos RA, Agondi R, Criado P, Bedrikow RB, et al. Guia pratico da Associagio 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: 9 set. 2024.
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