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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS Ne° 2373/2022
Rio de Janeiro, 03 de outubro de 2022.

Processo n.° 0037812-02.2022.8.19.0002
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Omalizumabe 150mg/mL (Xolair®).

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos em impresso da UPA Santa Luzia
(fls. 34/35) emitidos pelo médicol lem 24 de agosto de

2022, o Autor apresenta asma grave mediada por IgE, 180 Ul/ml, necessita do medicamento
Omalizumabe 150mg/mL (Xolair®) de 15 em 15 dias para manutencéo de sua vida, pois o
mesmo no longo da sua patologia faz uso de broncodilatador, corticoide oral, inalatério com
varios episodios de pneumonia, internacdo, visitas aos postos de salde com uso constante de
mucolitico, broncodilatador, corticoide oral e inalatério, com discreta melhora.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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 Resolugdo 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 a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispGe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atengdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A Asma é uma doenga inflamatdria cronica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos,
com consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. O
conceito de controle da asma compreende dois aspectos distintos: o controle das limitagdes
clinicas atuais e a reducéo de riscos futuros. O primeiro compreende o minimo de sintomas
durante o dia, a auséncia de sintomas a noite, a necessidade reduzida de medicamentos de
alivio dos sintomas e a auséncia de limitacdo das atividades fisicas. Ja o0 segundo contempla
as exacerbac0es, a perda acelerada da funcdo pulmonar e os efeitos adversos do tratamento.
Com base nesses parametros, a asma pode ser classificada em controlada, parcialmente
controlada e ndo controlada, cuja avaliacdo, em geral, é feita em relagdo as ultimas quatro
semanas. Enquanto o controle da asma expressa a intensidade com que as manifestagdes da
asma sdo suprimidas pelo tratamento, a gravidade refere-se a quantidade de medicamentos
necessaria para atingir o controle, refletindo uma caracteristica intrinseca da doenca e que
pode ser alterada lentamente com o tempo?.

DO PLEITO

1. O Omalizumabe (Xolair®) é uma imunoterapia inespecifica anti-IgE
indicado para adultos e criancas (acima de 6 anos de idade) com asma alérgica persistente,
moderada a grave cujos sintomas sdo inadequadamente controlados com corticosteroides
inalatérios (CI). Esta indicado como tratamento complementar com corticosterdides
intranasais para o tratamento da rinossinusite croénica grave com po6lipo nasal em pacientes
adultos (acima de 18 anos) nos quais o0 tratamento com corticosterdides intranasais nao
promove o controle adequado da doenca. Também esta indicado como terapia adicional para
uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes com urticaria cronica
espontanea refrataria ao tratamento com anti-histaminicos H12.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que, em consulta ao nosso banco de dados,
foi identificada a entrada do Processo, com tramite no IV Juizado Especial de Fazenda

1 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Asma. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830_PCDT_Asma_PT14.pdf>. Acesso
em: 03 out. 2022.

2Bula do medicamento Omalizumabe (Xolair®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351052068200457/?nomeProduto=xolair>. Acesso em: 03 out. 2022.
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Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, ajuizado pelo mesmo Autor -
I | - apresentando mesmo pleito, Omalizumabe 150mg/mL
(Xolair®) e a mesma patologia. Foi emitido para o referido processo, o0 PARECER
TECNICO/SES/SJI/NATJIUS N° 2354/2022.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Omalizumabe 150mg possui
indicacdo? para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor.

3. Quanto a utilizagdo do pleito Omalizumabe 150mg/mL (Xolair®), no que
diz respeito ao tratamento da asma, cabe acrescentar que a posologia (dose e frequéncia)
apropriada é determinada pelo nivel sérico basal de imunoglobulina E (IgE) (Ul/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 dosagem sérica de IgE total para
determinagdo da dose. As doses devem ser ajustadas em caso de mudancas significativas no
peso corporeo?. Assim, ressalta-se que valores como peso corpdreo, nivel sérico basal de IgE
e dose diaria devem estar atualizados.

4, No que tange a avaliacdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), informa-se que o medicamento
Omalizumabe foi incorporado pelo SUS para o tratamento de asma alérgica grave néo
controlada apesar do uso de corticoide inalatério associado a um beta-2 agonista de longa
acdo, conforme disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de
20211,

5. O Omalizumabe, de acordo com a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) 2022, deve ser ofertado no ambito do Componente Especializado das
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo sua disponibilizacdo de competéncia da
Secretaria Estadual de Saude (SES-RJ). Em consulta, verificou-se que 0 Omalizumabe ja
apresenta cédigo na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP,
contudo, de acordo com as informagGes da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos do Estado do Rio de Janeiro, o0 Omalizumabe, no momento, estd em
fase de aquisicdo, ndo havendo ainda estogue do medicamento para a dispensacao.

6. No que concerne o tratamento da Asma, o Ministério da Saude atualizou
recentemente, 0 PCDT para 0 manejo do quadro clinico da referida doenca, conforme a
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de 20211, Estdo previstos no
novo PCDT os seguintes farmacos: Beclometasona: capsula inalante ou pé inalante de 200
mcg e 400 mcg e aerossol ou spray de 50 mcg e 250 mcg; Budesonida: capsula inalante de
200 mcg e 400 mcg e po inalante ou aerossol bucal de 200mcg; Fenoterol: aerossol de 100
mcg; Formoterol: cdpsula ou pé inalante de 12mcg; Formoterol + budesonida: capsula ou p6
inalante de 12 mcg/400 mcg e de 6mcg/200mcg; Salbutamol: aerossol de 100 mcg e solucéo
inalante de 5 mg/mL; Salmeterol: pé para inalacdo de 50 mcg; Prednisona: comprimidos de 5
mg e de 20 mg; Prednisolona: solugdo oral de 1mg/mL e 3mg/mL; Omalizumabe: pé para
solucgdo injetavel de 150mg + 1 ampola diluente com 2mL; Mepolizumabe: p6 para solucéo
injetavel de 100 mg ou caneta aplicadora (100mg em 1mL).

7. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza _atualmente, 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 e
capsula inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante). J& no &mbito
da Atencédo Basica pela Secretaria Municipal de Saude de Sdo Gongalo s&o disponibilizados
0s medicamentos: Beclometasona 50mcg/jato (frasco com 200 doses); Salbutamol 100mg
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aerossol (frasco com 200 doses); Prednisona 5mg e 20mg (comprimido) e 3mg/mL (solugéo
oral); Ipratropio 0,25mg/mL (solucdo para inalacao).

8. Cabe resgatar que o Autor encontra-se em uso de broncodilatador,
corticoide oral, inalatério com varios episddios de pneumonia, internagdo. Sendo assim, 0s
medicamentos disponibilizados atualmente pelo SUS ndo sdo alternativas adequadas ao
caso do Autor, neste momento.

9. O medicamento pleiteado possui registo ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de

Consolidacdo (PRC) n°® 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela selegdo, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuacao nas respectivas CIB.

11. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicao de suas listas.

12. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fl. 30, item “DO PEDIDO”, subitem “4 ) referente ao provimento de “...bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se fagcam necessarios
ao tratamento da moléstia da parte autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 11538
ID. 4.391.364-4 Mat. 4.918.044-1

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