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De acordo com documento médico do Instituto de P6s Graduacdo Dermatolégica
(Num. 116496239 - P4g. 4), emitido em 30 de abril de 2024, pela médica |
a Autora 53 anos de idade, apresenta urticaria crénica espontanea, de dificil controle associada a
angioedema. O quadro foi iniciado em 2014, entrando em remissdo até 2023, quando apresentou
nova recidiva. Desde entdo, vem apresentando placas urticadas disseminadas, intensos pruridos e
angioedema de vias areas recorrentes necessitando de uso emergencial de corticoide e adrenalina

Narra o documento que a Autora ja fez uso de multiplos esquemas de anti-
histaminicos como loratadina e bilastina, sem apresentar controle clinico. Diante da gravidade dos
sintomas e baixa resposta aos anti-histaminicos em dose otimizada foi indicado o uso do
medicamento omalizumabe 150mg/mL (300mg, via subcuténea, a cada 4 semanas) por pelo menos
6 meses. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): L50.1 — Urticaria
idiopatica.

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 urticarias se classificam em agudas e crénicas de acordo com o tempo de evolucdo,
sendo que as agudas tém menos de 6 semanas de evolucdo enquanto as crbnicas 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?.

O omalizumabe (Xolair®) é um anticorpo monoclonal humanizado derivado de
DNA recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E (IgE) resultando na supressdo da
ativacio celular e resposta inflamatorias. E indicado como terapia adicional para uso adulto e
peditrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes com urticéria crénica espontanea refrataria ao
tratamento com anti-histaminicos H1®.
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Informa-se que o medicamento pleiteado omalizumabe, apresenta indicacdo
prevista em bula® para a doenca da Autora — urticéria cronica idiopética refrataria ao tratamento
com anti-histaminicos.

2. Insta mencionar que, embora o medicamento omalizumabe esteja padronizado pela
Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo estd autorizado para a doenca declarada
para a Autora — CID-10 L50.1 — Urticéria idiopética, inviabilizando seu recebimento por via
administrativa.

3. O medicamento omalizumabe 150mg até o momento ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de
urticaria cronica idiopatica ou espontanea *.

4, Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para urticaria cronica idiopatica
ou espontanea, tampouco ndo foi localizado protocolo em elaboragdo para esta doenca pela
CONITECE.

5. No gue se refere ao tratamento do quadro clinico da Requerente, convém mencionar
que, conforme Guia pratico da Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia para o diagnostico e
tratamento das urticarias baseado em diretrizes internacionais?, recomenda-se como primeira linha
de tratamento da urticaria cronica o uso dos anti-histaminicos de segunda geracdo. Como segunda
linha, tem-se 0 uso de anti-histaminicos ndo sedantes de segunda geracdo em doses altas (até quatro
vezes). A terceira linha recomenda o uso de omalizumabe aos pacientes que ndo respondem a altas
doses de anti-histaminicos de segunda geracdo. Tal guia recomenda ndo utilizar corticosteroides
sistémicos por longo prazo no tratamento da urticaria cronica, e sugere considerar um curso curto de
corticosteroides sistémicos no tratamento das exacerbaces da urticaria cronical. Assim, o
tratamento aplicado a Demandante estd de acordo com 0 preconizado no Guia mencionado.

6. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, convém informar
que, conforme REMUME do Rio de Janeiro, é ofertado, no ambito da atencdo basica, o farmaco
loratadina, um anti-histaminico de segunda geragdo, tratamento de primeira e segunda linha (alta
dose) da urticaria cronica, conforme descrito anteriormente. Porém, conforme relato médico (Num.
116496239 - Pag. 4), o medicamento ofertado pelo SUS, ja usado pela Autora, ndo se aplica ao
Seu caso.

7. O medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 9714 CRF-RJ 10.277
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