TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2579/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2 5001439-48.2024.4.03.6127

1.3. Data da Solicitagdo: 11/04/2025

1.4. Data da Resposta: 28/04/2025

2. Requerido
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/ldade: 20/11/1980 — 44 anos

3.2. Sexo: Masculino

3.3. Cidade/UF: S3o Jodo da Boa Vista/SP

3.4. Historico da doenga: CID L50.1 — Urticaria Cronica Espontanea

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;

NAO

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

SIM

(c) comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e segurangca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-analise;

SIM

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;

SIM
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? Opgoes disponiveis no SUS Ex;fiiiﬁr::;co
" Loratadina, Prednisolona, Prednisona, -
OMALIZUMABE 150mg OMALIZUMABE 1006809830031 SIM o ; NAO
dexclorfeniramina e prometazina

Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

* O medicamento omalizumabe estd padronizado pelo Ministério da Saude para o tratamento da Asma - CID10 J45.0 e J45.8, por meio do Componente

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagado PMVG Dose Custo Anual
NOVARTIS BIOCIENCIAS 150 MG SOLINJ CT 1SER 02 amp. ao
OMALIZUMABE 150mg XOLAIR SA PREENC VD TRANS X 1 ML RS 1.841.49 . RS 44.195,76
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 44.195,76
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregcos CMED/Anvisa - Referéncia 04/2025.
4.3. Recomendac¢des da CONITEC: Nao avaliado para o quadro clinico da autora.
2
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5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A urticdria crénica espontanea consiste na presenca de papulas urticadas e
angioedema por um periodo maior que seis meses. Acomete cerca de 1% da populagao,
predominantemente mulheres e adultos entre os 30 e 50 anos. O diagndstico é clinico,
sendo necessaria a presenca das lesGes de pele tipicas que persistem por um periodo de 6
semanas ou mais, de forma intermitente. Trata-se de uma desordem usualmente
autolimitada entre 2 a 5 anos, com aproximadamente 30 a 50% dos pacientes atingindo
remissao em um ano. No entanto, a doenca pode persistir por mais de 5 anos em,
aproximadamente, um ter¢co dos pacientes. O tratamento consiste no uso de anti-
histaminicos, modificadores de leucotrienos e cursos de corticosteréides sistémicos. Casos
refratarios podem ter a indicacdo de uso de omalizumabe ou imunossupressores.

O omalizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado que impede a ligacdo da
imunoglobulina E (IgE) ao seu receptor, bloqueando a cascata de mediadoresinflamatdrios.
A IgE é uma das principais substancias relacionadas a ativagdao de mastdcitos, células com
importante participacao na fisiopatologia da urticaria.

Um dos primeiros grandes estudos sobre o tema foi publicado em 2013. Trata-se de
um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, de fase 3, que avaliou a eficacia e seguranca
do omalizumabe como terapia adicional no tratamento de pacientes com urticaria cronica
espontanea refratdriosao uso de anti-histaminicos H1. Os pacientes foram alocados em
quatro grupos diferentes, um placebo e os outros trés em doses crescentes do
medicamento (75 mg, 150 mg, 300 mg via subcutanea a cada quatro semanas). O desfecho
primdrio foi a mudanca no escore de gravidade do prurido apds 12 semanas de uso da
intervencdo. Essa medida foi obtida através de uma escala que pontuou a gravidade do
prurido entre 0 a 3, aferida através de meio eletronico duas vezes ao dia, e contabilizou a
soma da média didria de gravidade dos ultimos sete dias. Houve melhora do desfecho
primario com o uso de omalizumabe, com um claro efeito de dose, sendo significativa a
diferenca com as doses de 150 mg e 300 mg. Para a dose mais elevada, houve reducao
média de 4,8 pontos (intervalo de confianca de 95% entre -6,5 a -3,1), em relacdoa uma
pontuacdo de base de média aoredor de 14. A maioria dos desfechos secundarios também
apresentaram melhora, igualmente com efeito de dose-resposta. O omalizumabe foi bem
tolerado, com ocorréncia de efeitos adversos graves em 6% no grupo 300mg versus 3% no
grupo controle. Uma revisdo sistematica foi conduzida em 2016 para avaliar a eficacia do
omalizumabe em pacientes com urticaria cronica espontanea refratarios ao uso de anti-
histaminicos H1. Foram incluidos 7 ensaios clinicos duplo-cegos, controlados por placebo,
todos classificados como de baixo risco de viés, totalizando 1.312 pacientes. Foi observada
melhora em escores de sintomas com o uso do tratamento, com efeito dose-resposta. A
taxa de resposta completa, definidos como auséncia de sintomas na principal escala de
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sintomas utilizada (UAS7), foi de 27,7% entre aqueles que receberam omalizumabe versus
5,8% entre os que receberam placebo, com risco relativo calculado em 4,55 [IC95% 3,33 -
6,23; P < 0,001].

Uma meta-andlise de sete ensaios randomizados (1312 pacientes) demonstrou que o
omalizumabe reduziu significativamente as pontua¢des semanais de coceira e papula em
relacdoao placebo em pacientes com urticaria cronica espontanea ndo responsivos a doses
padrdo de anti-histaminicos H1 (por exemplo, cetirizina 10 mg diariamente). A dose mais
eficaz foi de 300 mg a cada quatro semanas, na qual 36% dos pacientes tiveram uma
resposta completa (pontuacao de atividade da artrite de 0). As taxas de eventos adversos
e eventos especificos foram semelhantes com o omalizumabe e o placebo. Outras analises
de vdrios estudos mostraram que o omalizumabe melhorou o sono comecando apds a
primeira dose e proporcionou melhorias substanciais na qualidade de vida.

Um ensaio incluido na meta-andlise foi particularmente informativo porque se
aproximou muito da pratica clinica comum.

O estudo GLACIAL avaliou 335 pacientes cujos sintomas ndo foram controlados com
anti-histaminicos H1 (até quatro vezes a dose padrdo) mais anti-histaminicos H2, agentes
antileucotrienos ou a combinacdo. Os individuos foram randomizados para omalizumabe,
300 mg mensais ou placebo. Os medicamentos de base foram mantidos inalterados
durante todo o periodo do estudo e o periodo de acompanhamento de quatro meses. O
desfecho primario foi uma mudanga nas pontua¢des médias semanais de gravidade da
coceira (em uma escala de 0 a 21, com uma diferenga minimamente importante de 5) no
final de 12 semanas. A eficacia clinica foi aparente em uma semana no grupo do
omalizumabe. As pontuagdes médias de coceira diminuiram uma quantidade clinicamente
significativa apenas no grupo do omalizumabe, e a diferenca entre os dois grupos foi
estatisticamente significativa. Uma diferenca minimamente importante nos sintomas foi
alcangada por 70 e 40 % dos individuos nos grupos omalizumabe e placebo,
respectivamente. Em 12 semanas, 34 e 5 % dos individuos estavam livres de coceira e
urticaria nos grupos omalizumabe e placebo, respectivamente. Uma vez que o
omalizumabe foi interrompido, os sintomas dos individuos retornaram gradualmente
durante o periodo de observacao e foram semelhantes ao placebo no final do estudo.
Assim, a adicdao de omalizumabe a combinagdo de anti-histaminicos H1 em doses mdaximas
(com ou sem anti-histaminicos H2, agentes antileucotrienos ou ambos) controlara os
sintomas em outros 30 a 35 % dos pacientes, e a combinacdo de terapia anti-histaminica
maxima mais omalizumabe alcancara controle satisfatério da urticaria cronica espontanea
em aproximadamente 80 % dos pacientes.

Omalizumabe ndo demonstrou ter um efeito modificador da doenca a longo prazo,
entdo os pacientes podem ter recaida quando omalizumabe é reduzido ou descontinuado.
No entanto, a urticaria cronica espontanea é um disturbio que remite ou se resolve na
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maioria dos pacientes dentro de alguns anos, mesmo sem tratamento, entdo pode ser
dificil avaliar o impacto da terapia na histéria natural.
5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Melhorias substanciais na qualidade de vida.

5.3. Parecer
( X ) Favoravel, para o Omalizumabe durante 1 ano.
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Trata-se de paciente com quadro de urticariacronicarefratariaao uso das medicacdes
oferecidas pelo SUS e com impacto negativo em suas atividades ocupacionais, sociais,
psicoldgicas e organicas, visto efeitos adversos dos tratamentos ja utilizados.

Ha evidéncias de alta qualidade metodolégica sobre o beneficio do tratamento
pleiteado no controle dos sintomas. Embora o custo da tecnologia seja elevado, essa
alternativa mostrou-se custo-efetiva na maioria dos estudos analisados. Tendo em vista o
alto custo do tratamento e a possibilidade de remissdao espontanea da doenca, sugerimos
os seguintes condicionantes a sua liberagao:

Uso de escala de avaliacdo da doenca para se ter um critério objetivo de resposta;
Interrupcao apods 4 doses se nao houver melhora clinica;

Se houver melhora clinica, interrup¢do apdés um ano para determinar se ndo houve
remissao espontanea; apds a suspensdao do medicamento, em caso de recorréncia dos
sintomas, sugere-se reiniciar o tratamento com medicamentos de primeira linha (anti-
histaminicos de segunda geracao).

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungdo

( X) NAO
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5.6. Outras Informacgdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ac¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produ¢do e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificassobre a avaliacgdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a segurangca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01 /RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

AREMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de

medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3do baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
segurancga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicio de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de salde da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagGes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condicbes de saude

@WWWTJSD JUS.BR vyEhHORBPFPB Ttispor 1AL



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federa¢do o
recebimento, o armazenamento e a distribuicido dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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