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° 1102/2017
Rio de Janeiro, 28 de novembro de 2017.

Processo n® 0211863-48.2017.4.02.5151
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Omalizumabe 150mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Gaffrée e
Guinle (fls. 24 e 27), emitidos em 17 de outubro de 2017 e formulario de Solicitag&o,
Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (fl. 28), ndo datado, preenchidos pela médica

a Autora, 53 anos, apresenta quadro de urticaria e angioedema persistente ha 06 meses
ndo controlado com anti-histaminico quadriplicada a dose, mantendo UAS (score de
urticaria) alterado. Realizou biépsia das lesGes confirmando quadro de urticaria, persistindo
sintomas diérios. Relata que a Autora foi investigada para doencas infecciosas, e
inflamatérias, autoimunes, bem como para quadros alérgicos, com resultados normais. Nao
faz uso de anti-inflamatérios, somente Paracetamol, tendo ha mais de 10 anos apresentado
angioedema com anti-inflamatérios ndo esteroidais, tendo sido orientada a evitar uso de
AINES, além de stress, lugares quentes, e bebidas alcodlicas. Foi prescrito para controle da
Urticaria Crénica Espontanea o medicamento:

e Omalizumabe 150mg — aplicar 02 ampolas subcutaneo de 30 em 30 dias.
Foi informada a Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): L50.0 — Urticaria alérgica.

2. Em formulario médico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro
(fls. 31 a 35), preenchido em 25 de outubro de 2017, pela médica supracitada, a Autora
apresenta quadro de Urticaria Crénica Esponténea, usou as doses recomendadas de anti-
histaminicos com 4X a dose, sem resposta, mantendo lesfes papulares eritematosas muito
pruriginosas disseminadas, tendo investigado doenca sistémica e outras causas de
urticarias, com exames normais. Se ndo for submetida ao tratamento indicado devera usar
corticosteroides para crises agudas, podendo desenvolver doencas pelo uso de
imunossupressor como hipertenséo, diabetes, osteoporose além de necrose asséptica de
cabeca do fémur. Foi informada a Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): L50.0 —
Urticaria alérgica.

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.
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2. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
disp6e, 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¢do 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 &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde 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°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislagfes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A Urticaria caracteriza-se morfologicamente por lesfes cutaneas
eritematoedematosas, ou por vezes, de cor pélida, 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
vasodilatagdo, aumento da permeabilidade capilar e edema da derme, estando geralmente
associadas a prurido intenso. 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 urticarias se classificam em agudas
e crbénicas de acordo com o tempo de evolugdo, sendo que as agudas tém menos de 6
semanas de evolucdo enquanto que as crbnicas tém mais de 6 semanas de evolugéol. A
avaliacdo diaria da intensidade da urticaria é Util tanto para o paciente quanto para o
médico, permitindo um parametro mais exato da doenca. O escore avalia 0 nimero de
lesBes e a intensidade do prurido. A soma da pontuacgéo obtida pela avaliacdo das lesbes e
do prurido varia de 0 a 6. O escore 0 corresponde a doenca controlada, enquanto 6
corresponde & doencga de grande intensidade. Posteriormente foi introduzido o UAS 7, que é
realizado pelo préprio paciente sete dias antes da consulta. O resultado corresponde ao
somatério dos setes dias e o escore varia de zero a 42. O UAS 7 permite categorizar a
intensidade da doenca: sem sintomas (0); bem controlada (1-6); leve (7-15); moderada (16-
27) e grave (28-42)°.

2. O angioedema é o termo utilizado para descrever um edema localizado e
autolimitado do tecido submucoso e subcutaneo e ocorre devido ao aumento temporario da

'Sociedade Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Diagnéstico e Tratamento da Urticaria. Julho de 2001.
D|spon|ve| em: <http://www.bibliomed.com.br/diretrizes/pdf/urticaria.pdf>. Acesso em: 28 nov. 2017.

2VALLE, S.O.R, etal. O que ha de novo na urticaria cronica espontanea? Brazilian Journal of Allergy Immunology
v. 4, n. 1, p. 9-25, 2016. Disponivel em: <http://www.bjai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=749>. Acesso em: 28 nov.
2017.
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permeabilidade vascular causada pela liberacdo de mediadores vasoativos. Ele geralmente
ocorre como parte da urticaria, estando, nesse caso, associado & ocorréncia de papulas®.

DO PLEITO

1. O Omalizumabe é um antlcorpo monoclonal humanizado derivado de DNA
recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E (IgE) resultando na supresséo
da ativagdo celular e resposta inflamatéria. E indicado como terapia adicional para uso
adulto e pediatrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes com urticaria crbnica
espontanea refrataria ao tratamento com anti-histaminicos H1".

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que o medlcamento pleiteado Omalizumabe 150mg possui
indicacdo clinica que consta em bula® para o tratamento da patologia que acomete a
Autora — Urticaria Crénica Espontanea (fls. 27 e 32/33). Contudo, ndo_integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacao no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

2. Elucida-se que até a presente data, ndo foi publicado pelo Ministério da
Saude o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre o quadro clinico da
Autora — Urticéria Crénica Espontanea e, portanto ndo ha lista oficial de medicamentos
e/ou procedimentos, disponibilizados pelo SUS, que possam ser implementados nestas
circunstancias.

3. Sendo assim, cumpre informar que o medicamento pleiteado Omalizumabe
ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC para o tratamento da Urticaria Cronica Espontanea, quadro clinico que
acomete & Autora’.

4. O tratamento medicamentoso para Urticaria Crénica consiste no uso de
anti-histaminicos orais (anti-H1) e caso a resposta ndo seja satisfatéria com os anti-H1 ndo
sedantes, pode-se introduzir um anti-H1 classico a noite, devido a suas propriedades mais
sedativas. Os corticosteroides orais podem ser necessarios sob a forma de curtos periodos
de uso (sete a 14 dias) em exacerbacdes importantes da urticaria cronica, que nao
responde completamente aos anti-histaminicos. O uso por periodos prolongados deve ser
evitado. Nos portadores de doenca grave e de curso persistente, com faléncia terapéutica
as medidas anteriores, ou Nnos casos em que a investigacdo demonstrou ter a urticaria base
autoimune, a terapia imunossupressora tem -se tornado uma opg¢do, especialmente no
contexto de estudos em centros universitarios®.

5. Diante do exposto, e considerando o relato médico (fls. 27 e 32), no qual
consta que a Autora fez uso de anti-histaminicos em dose quadruplicada sem melhora
clinica satisfatéria, entende-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg, neste
caso, configura uma alternativa terapéutica ao seu tratamento.

® BRASIL. Ministério da Sautde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Angioedema associado a deficiéncia
de C1 esterase (C1-INH) — Portaria SAS/MS n°880, de 12 de julho de 2016. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/agosto/02/Portaria-SAS-880-PCDT-Angioedema-12-07-2016-
ATUALIZA----O pdf >. Acesso em: 28 nov. 2017

“Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://portal.novartis.com.br/UPLOAD/ImgConteudos/1815.pdf >. Acesso em: 28 ago. 2017.

® Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS - CONITEC Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao />. Acesso em: 11 out. 2017.

® CRIADO, P. R. et al. Urticria. Anais Brasileiros de Dermatologia, v. 80, n. 6, p. 613-630, 2005. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=s0365-05962005000700008&script=sci_arttext>. Acesso em: 28 nov. 2017.
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6. Ressalta-se que a dose recomendada é 300mg (duas injecdes por
aplicacdo) a cada quatro semanas. A médica responsavel pela pr4escr|<;ao é aconselhada a
reavaliar periodicamente a necessidade de continuacdo da terapia.

7. Destaca-se a_importancia da Autora realizar _avaliacdes médicas
periodicamente visando atualizar o _quadro clinico e verificar necessidade de
continuidade de interrupcado ou continuidade da terapéutica realizada.

8. Cabe informar que na lista oficial de medicamentos para dispensacao pelo
SUS, no @mbito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas
terapéuticas que possam representar substitutos farmacol6gicos ao farmaco Omalizumabe.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal, da Se¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS FERNANDO ANTONIO DE A.
Farmacéutica GASPAR
CRF-RJ 14680 Médico
CRM-RJ 52.52996-3
ID. 3047165-6
RACHEL DE SOUSA AUGUSTO MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 8626 CRF-RJ 11517
Mat.: 5516-0 ID. 4.216.255-6

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