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PARECER TECNICO /SES/SJ/NATJUS Nº 5700/2024 

  

                             Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2024. 

 

Processo n° 0965861-60.2024.8.19.0001 

ajuizado por   

 

Trata- se de Autora, com diagnóstico de urticária crônica espontânea. Já 

fez uso de anti-histamínicos e corticoides orais. Solicita o fornecimento do medicamento 

omalizumabe (Xolair®) (Num. 161773510 - Págs. 5 a 8 e 13 a 17 e Num. 161773509 - Pág. 

14).  

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. 

Diante do exposto, cumpre informar que o medicamento pleiteado 

omalizumabe possui registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e 

apresenta indicação prevista em bula3 aprovada pela referida agência, para o tratamento de 

urticária crônica espontânea, quadro clínico apresentado pela Autora. 

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 Asma.  

• 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 4,5. 
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Entretanto, 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 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 Urticária) –, inviabilizando seu recebimento por 

via administrativa.   

O medicamento Omalizumabe 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. 

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 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 

geração6. 

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

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

satisfatórios (Num. 161773510 - Pág. 14), o medicamento de terceira linha omalizumabe 

está corretamente indicado, devendo o médico assistente avaliar periodicamente a 

necessidade de continuação da terapia. 

 

É o parecer. 

Ao 2º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do 

Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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