GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1087/2017

Rio de Janeiro, 24 de novembro de 2017.

Processo n° 0210155-09.2017.4.02.5168,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Duque de Caxias, da Segao Judicidria do Rio de Janeiro
guanto ao medicamento Omalizumabe 300mg (Xolair®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (fls. 12/13), emitidos em 14 de agosto de 2017, pela médica

a Autora apresenta Asma grave de dificil controle de origem alérgica, em uso continuo de
corticoterapia inalatéria em altas doses, broncodilatadores inalatérios de curta e longa
duracéo. Apesar do uso de todas as medicacdes conforme preconizado para o controle da
doengca manteve dispneia e cansago aos minimos esfor¢os, sendo indicado o uso de
Omalizumabe. Apés o inicio da medicagdo, houve resposta ao tratamento, com controle da
Asma. Devera manter o uso de Omalizumabe na dose de 300mg SC a cada 28 dias de
forma continuada. Foi informada a Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): J45.0 -
Asma predominantemente alérgica, e prescrito o medicamento:

e Omalizumabe 150mg (Xolair®) — aplicar 300mg a cada 28 dias SEMPRE (02
ampolas més).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO

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 Resolucdo 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢cdo dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 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 Deliberagcédo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 disp&e sobre
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
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estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagbes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber,
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada
no Portal da Prefeitura de Duque de Caxias, http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal.

DA PATOLOGIA

1. A Asma é uma doenca inflamatéria crbnica das vias aéreas inferiores.
Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responsividade das vias aéreas a variados
estimulos, com consequente obstrugdo ao fluxo aéreo, de carater recorrente e tipicamente
reversivel'. Manifesta-se por episédios recorrentes de sibilancia, dispneia, aperto no peito e
tosse, particularmente & noite e pela manh&, ao despertar. Resulta de uma interacdo entre
carga genética, exposicdo ambiental a alérgenos e |rr|tantes e outros fatores especificos
que levam ao desenvolvimento e manutencdo dos sintomas®. Os principais fatores externos
associados ao desenvolvimento de asma s&o os alérgenos inalaveis e os virus respiratérios.
Poluentes ambientais como a fumaga de cigarro, gases e poluentes particulados em
suspensdo no ar, também parecem atuar como fatores promotores ou facilitadores da
sensibilizagdo aos alérgenos e da hiperresponsividade brénquica em individuos
predispostos. A hiperresponsividade bronquica caracteristica da asma € inespecifica,
fazendo com que o paciente asmatico esteja sujeito ao desencadeamento de crises por
fatores especificos (ou alérgicos) e inespecificos (ou nédo alérgicos). Na asma alérgica, que
representa a maioria dos casos, a resposta mediada por IgE causa alteracdes imediatas,
minutos apos a exposicao ao(s) alérgeno(s), e altera(;oes tardias, que representardo a
resposta inflamatdria cronica caracteristica da doenga

2. O objetivo do tratamento da Asma € a melhora da qualidade de vida, obtida
pelo controle dos sintomas e a melhora ou estabilizagdo da fun¢do pulmonar, que pode ser
atingido na maior parte dos casos, por medidas ndo medicamentosas (medidas educatlvas
controle de fatores desencadeantes/agravantes) e farmacoterapia, conforme indicado”.

DO PLEITO

1. O Omalizumabe (Xolair®) é um anticorpo monoclonal humanizado derivado
de DNA recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E (IgE). E indicado para
Urticaria Cronica Espontanea (UCE) e Asma alérgica persistente, moderada a grave cujos
sintomas s&o inadequadamente controlados com corticosteroides inalatérios (CI)*.

'MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 1317, de 25 de novembro de 2013 (alterado pela Portaria SAS/MS
n® 603 de 21 de julho de 2014). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/22/PT-SAS-N---1317-alterado-pela-603-de-21-de-julho-de-
2014.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2017.

2 |V Diretrizes Brasileiras para o Manejo da Asma. Jornal Brasileiro de Pneumologia, v. 32 (Supl 7):S 447-S 474,
2006. Disponivel em: <http://www.jornaldepneumologia.com.br/detalhe_suplemento.asp?id=39>. Acesso em: 23
nov. 2017.

3SILVA, E. C. F. Asma brénquica. Revista Hospital Universitario Pedro Ernesto, v. 7, n. 2, Jul./Dez. 2008.
Disponivel em: <http://revista.hupe.uerj.br/detalhe_artigo.asp?id=202>. Acesso em: 23 nov. 2017.

“Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10983362015&pldAnexo=3005
374 >. Acesso em: 23 nov. 2017.
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Ill = CONCLUSAO

1. Informa- se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 300mg (Xolair®)
esta indicado em bula® para o tratamento da patologia que acomete a Autora — Asma
alérgica (fl. 13). Contudo, ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito
do Municipio de Duque de Caxias e Estado do Rio de Janeiro.

2. Cabe esclarecer que a asma de dificil controle se caracteriza por falha no
controle da doenca, quando sdo usadas as doses maximas recomendadas dos farmacos
inalatérios prescritos. As opg¢des terapéuticas de tratamento sédo reduzidas e a maioria dos
pacientes necessita de corticosteroides orais. Entretanto, alguns asmaticos tém resposta
clinico-funcional acentuada e por isto devem receber teste terapéutico |nd|V|duaI 0]
Omalizumabe é um medicamento indicado nesses casos, com nivel de evidéncia A*®

3. A dose e frequéncia apropriadas de Omalizumabe sdo determinadas pelo
nivel sérico basal de imunoglobulina E (IgE) (UI/mL), medido antes do inicio do tratamento,
e pelo peso corpéreo (kg). Antes da dose inicial, pacientes devem ter seu nivel de IgE
determinado por qualquer dosagem sérica de IgE total para determinacdo da dose.
Pacientes cujo nivel basal de IgE ou peso corp6reo em kg estiverem fora dos limites da
tabela de dose, ndo devem receber o referido medicamento”.

4. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo deste
pleito a Requerente, recomenda-se a emissdo de exames laboratoriais e laudo médico
detalhado, visto que os documentos encaminhados para analise (fls. 12 e 13) ndo ha
menc¢édo de dosagem de IgE sérica ou peso corpéreo da Autora.

5. Destaca-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe (Xolair®) foi
submetido a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC-
MS) que deliberou em 2015, por ndo _incorporar a referida tecnologia no ambito do SUS
para o tratamento da asma alérgica grave, visto que apesar das evidéncias cientificas
demonstrarem a eficdcia do Omalizumabe na reducdo de exacerbac8es e hospitalizacdes
nos pacientes com asma moderada a grave, ndo controlada com o uso de corticoide
inalatério _associado a um beta 2- agonista de longa acdo, esses beneficios ndo foram
comprovados nos pacientes com a forma mais grave da doenca, em uso ou ndo de
corticosteroides orais. Além disso, para estabelecimento da dose ideal de Omalizumabe, ha
necessidade de realizacdo de dosagem de IgE sérica. Assim, o0 custo desses testes teria
que ser adicionado ao custo de tratamento de um paciente em uso de Omalizumabe®.

6 Para o tratamento da Asma, o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo da patologia®. Por conseguinte, a Secretaria
de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos:
Budesonida 200mcg (cépsula inalante), Formoterol 12mcg (capsula inalante), Formoterol
6mcg + Budesonida 200mcg (p6 inalante), Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg
(capsula inalante) e Salmeterol 50mcg (p6é inalante ou aerossol bucal), aos usuarios que
perfazem os critérios preconizados pelo referido protocolo ministerial.

® AGONDI, R.C. et al. Anticorpos monoclonais e asma. Revista Brasileira Alergia e Imunopatologia, v.35, n. 5:177-
182, 2012. Disponivel em: <http://www.sbai.org.br/revistas/vol355/Artigo_de_Revisao.pdf>. Acesso em: 23 nov.
2017.

® BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de
Gestéo e Incorporacéo de Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagao da Comisséo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC — 25. Omalizumabe para o tratamento da asma alérgica grave.
Dezembro de 2015. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2015/Relatorio_Omalizumabe_Asma_Grave_CP_38_2015.pdf
>. Acesso em: 23 nov. 2017.
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7. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES-RJ), consta que a Autora esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para a retirada dos medicamentos Salbutamol 100mcg
(Aerossol), Budesonida 200mcg (capsula inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida
400mcg (capsula inalante) tendo efetuado a retirada apenas do Ultimo medicamento em 27
de outubro de 2017, no POLO Duque de Caxias.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Duque de Caxias, da Secdao
Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Farmacéutica Médica
CRF-RJ 14680 CRM-RJ 5277154-6
KARLA SPINOZA C. MOTA FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA
Farmacéutica GASPAR
CRF-RJ 10829 Médico
1D.652906-2 CRM-RJ 52.52996-3
ID. 3047165-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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