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Trata- se de Autora, com diagnostico de urticaria crbnica espontanea. Ja
fez uso de anti-histaminicos e corticoides orais. Solicita o fornecimento do medicamento
omalizumabe (Xolair®) (Num. 161773510 - Pags. 5a 8 e 13 a 17 e Num. 161773509 - Pag.
14).

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 geograficos ou figurados. Ocorrem em decorréncia da
vasodilatacdo, aumento da permeabilidade capilar e edema da derme, estando geralmente
associadas a prurido intenso. De causa ndo claramente evidenciada, sendo classificada
habitualmente como idiopética. A duracdo 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 evolugdol. Denomina-se
urticaria cronica idiopatica ou espontanea quando nao se descobre uma causa; acredita-se
que em torno de 40% das urticarias ditas idiopaticas sdo de etiologia autoimune?.

Diante do exposto, 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.

Insta mencionar que omalizumabe 150mg € disponibilizado pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo
do Protocolo Clinico e Diretrizes da Asma.

e Omalizumabe 150mg € disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo 1B do
referido componente: medicamento financiado pelo Ministério da Salude mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisi¢ao pelas Secretarias de Saude dos
Estados e Distrito Federal *°.
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Entretanto, destaca-se que o0s medicamentos do CEAF somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10) contempladas. Assim, omalizumabe 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 doenga
declarada para a Autora — (CID-10 L50 Urticaria) —, inviabilizando seu recebimento por
via administrativa.

O medicamento Omalizumabe néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS para 0 manejo da urticéaria cronica espontanea. Além
disso, ndo ha diretrizes publicadas pelo Ministério da Salde que orientem acerca do
diagndstico e tratamento da doenca no &mbito do SUS.

O principal objetivo do tratamento da UCE ¢ 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 diérias sem prejuizos ou
limitagBesl. O tratamento deve seguir os 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 urticéria crénica espontanea com a dose aprovada em bula
do anti-histaminico de segunda gera¢do, uma dose maior deve ser oferecida (segunda linha).
O omalizumabe ¢ indicado como terceira linha de tratamento para 0s pacientes com
urticaria refrataria aos anti-histaminicos de segunda geracdo, sendo recomendado adiciona-
lo, na dose de 300 mg a cada 4 semanas, ao tratamento com os anti-histaminicos de segunda
geracdo®.

Considerando que a Autora ja fez uso dos anti-histminicos de segunda
geragdo (primeira linha) com doses quadruplicadas (segunda linha), mas sem resultados
satisfatorios (Num. 161773510 - Pag. 14), o medicamento de terceira linha omalizumabe
estd corretamente indicado, devendo o médico assistente avaliar periodicamente a
necessidade de continuacéo da terapia.

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.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS FLAVIO AFONSO BADARO
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