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 N° 3736/2017

Rio de Janeiro, 12 de dezembro de 2017.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagBes técnicas
guanto ao medicamento Omalizumabe 150mg (Xolair®).

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos meédicos, em impresso proprio, a Autora
apresenta urticaria crdnica idiopatica, com 08 anos de evolugdo, com investigagdo
negativa para alergia medicamentosa e alimentar, negativa para autoimunidade. Necessita
de uso continuo e em doses elevadas de anti-histaminicos, antileucotrienos e ainda assim,
com placas diarias que interferem muito na sua qualidade de vida. Nesses anos varios
ciclos de corticoides orais. O quadro sem controle tem interferido em suas atividades diérias
e traz alteragbes emocionais. Tem indicacdo do uso de Omalizumabe (Xolair®). Foi
prescrito:

e Omalizumabe 150mg (Xolair®) — aplicar 300mg (02 frascos), por via
subcutanea, a cada 04 semanas. Tratamento por 6 meses.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao 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 ho &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo 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°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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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
salde 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 consonancia com as legisla¢cdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A urticaria caracteriza-se morfologicamente por lesbes 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 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 lesbes 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 evolugéo,
sendo que as agudas tém menos de 6 semanas de evolugdo enquanto que as crénicas tém
mais de 6 semanas de evolucdol. Denomina-se urticaria crénica idiopatica ou
espontanea quando ndo se descobre uma causa; acredita-se que em torno de 40% das
urticarias ditas idiopaticas sdo de etiologia autoimune?.

DO PLEITO

1. O Omalizumabe é um antlcorpo monoclonal humanizado derivado de DNA
recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E (IgE) resultando na supressdo
da ativacdo celular e resposta inflamatérias. 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 H13.

Il — CONCLUSAO

1. Informa-se que o0 medicamento pleiteado Omallzumabe 150mg esta
indicado_em bula® para o tratamento da patologia que acomete a Autora - Urtlcarla
Crbnica idiopatica. Entretanto, o medicamento pleiteado ndo _inteqgra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacao no
SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

1 Sociedade Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Diagnostico e Tratamento da Urticaria. Disponivel em: <
https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/urticaria.pdf >. Acesso em: 11 dez. 2017.

2 Calamita, Z., Antunes, R. N. D. S., Aimeida Filho, O. M. D., Baleotti Janior, W., Calamita, A. B. P., Fukasawa, J.
T., & Cavaretto, D. D. A. (2012). CD63 e CD123 expressao, autoanticorpos 1gG e acuréacia do teste do soro
aut6logo em pacientes com urticaria cronica. J Bras Patol Med Lab, 48(1), 21-8. Disponivel em
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1676-24442012000100005>. Acesso em: 11 dez. 2017.

3 Bula do 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: 11 dez. 2017.
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2. O Omalizumabe néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da Urticaria Crénica idiopatica,
guadro clinico que acomete a Autora“.

3. 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 nédo
sedantes, pode-se introduzir um anti-H1 classico a noite, devido a suas propriedades mais
sedativas. Os corticosteroides orais podem ser necessarios em curtos periodos de uso (sete
a 14 dias) em exacerbacdes importantes da urticaria crénica, que ndo 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 nos casos em que a investigagdo demonstrou ter a urticaria base
autoimune, a terapia imunossupressora tem-se tornado uma opg¢do, especialmente no
contexto de estudos em centros universitarios®. Nos Ultimos anos, muitos Autores tém
publicado resultados satisfatérios com o omalizumabe em pacientes com urticria crénica
espontanea. Por consequéncia, este medicamento foi recentemente descrito como terceira
linha de tratamento, apds uso de anti-histaminicos em altas doses®.

4. De acordo com o relato médico (fls. 30), a Autora faz uso de anti-
histaminicos, antileucotrienos e corticoides orais sem controle dos sintomas. Assim,
considerando o quadro clinico da Autora, informa-se que o Omalizumabe configura uma
terapéutica adequada em seu tratamento.

5. 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 — Urticaria Crbnica e, portanto ndo ha lista oficial de medicamentos e/ou
procedimentos, disponibilizados pelo SUS, que possam ser implementados nestas
circunstancias.

6. Ressalta-se que, a dose recomendada é 300mg (duas injecdes por
aplicacdo) a cada quatro semanas. Os médicos responsaveis pela prescricdo s&o
aconselhados a reavaliar _periodicamente a necessidade de continuacdo da terapia. A
experiéncia dos ensaios clinicos de longa duracéo para esta indicacdo é limitada“.

7. Diante do exposto, destaca-se a _importancia da Autora realizar
avaliac6es médicas periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica
realizada.

8. Quanto a solicita(;éo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
20/21, item “VII", subitens “c” e “f’) referente ao provimento de “..bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
fagam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifigue a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos

e tecnologias pode implicar em risco a saude.

4 Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 11 dez. 2017.

5 CRIADO, P. R. et al. Urticaria. Anais Brasileiros de Dermatologia, vol. 80, n. 6, p. 613-630, Rio de Janeiro Dez.
2005. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abd/v80n6/v80n06a08.pdf>. Acesso em: 11 dez. 2017.

6 FRANCES L., LEIVA-SALINAS M., SILVESTRE J.F., Omalizumab in the treatment of chronic urticarial, Actas
Dermosifiliogr 2014; 105: 45-52. Vol 105. Nim 1. Disponivel em: <http://www.actasdermo.org/es/omalizumab-el-
tratamiento-urticaria-cronica/articulo/S0001731013002603/>. Acesso em: 11 dez. 2017
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E o parecer.
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