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Universidade Estadual do Deste do Parana de Medicamentos e Evidéncia Cientifica

NOTA TECNICA DE MEDICAMENTO
07/07/2022

Omalizumabe para Asma Grave (CID J45.0) e Polipose Nasal (CID J33)

A nota técnica contém a anadlise farmacéutica (1).

I. ANALISE FARMACEUTICA

1. O medicamento esta registrado na ANVISA? () Nao ( X ) Sim
Registro MS n2 1.0068.0983.

2. Em caso de haver registro na ANVISA, quais sao as indicagdes previstas na bula?

e Asma Alérgica - 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
(Cl). Tem demonstrado uma diminuigao na incidéncia de exacerbagdes de asma nestes
pacientes;

e Rinossinusite Cronica com Pdlipo Nasal (RSCcPN) - Indicado como tratamento
complementar com corticosteréides intranasais para o tratamento da rinossinusite
cronica grave com polipo nasal em pacientes adultos (acima de 18 anos) nos quais o
tratamento com corticosterdides intranasais ndo promove o controle adequado da
doenca;

e Urticaria Crbnica Espontanea (UCE).

Data de publicagdo da bula profissional no sitio da ANVISA: 11/02/2022.

3. Ainda em caso de haver registro na ANVISA, a prescri¢ao esta de acordo com as indicagoes
da bula? () Ndo ( X) Sim

4. Existe medicamento genérico ou similar para o tratamento da enfermidade? Em caso
positivo, qual(is)? ( X ) Nao ( ) Sim,
Trata-se de fabricante exclusivo: Xolair® (NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A).

5. O medicamento esta incluido na Relagdo Municipal de Medicamentos (REMUME),
Relagdo Estadual de Medicamentos (RESME) ou na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME)? Se sim, qual(is)?

( ) Ndo (X ) Sim, na RENAME 2022.

Fonte: https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf .



https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

6. Ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas (DDT), no ambito do SUS, para a doenga que acomete o paciente? Em caso
positivo, especificar qual é.

( ) Ndo (X)Sim,

PCDT DE ASMA (PORTARIA CONJUNTA N2 14, DE 24 DE AGOSTO DE 2021)

CID 10 contemplados neste PCDT:
e J45.0 - Asma predominante alérgica;
e J45.1- Asma ndo alérgica;
e J45.8 - Asma mista.
[ ]

Medicamentos padronizados para este PCDT:

CEAF — Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

e Beclometasona: cdpsula 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 pd inalante ou aerossol bucal de
200mcg;

Fenoterol: aerossol de 100mcg;

Formoterol: capsula ou pd inalante de 12mcg;

Formoterol/budesonida: capsula ou pd inalante de 12 mcg/400 mcg e de
6mcg/200mcg;

Salbutamol: aerossol de 100 mcg e solucdo inalante de 5 mg/ml;

Salmeterol: aerossol bucal ou pé inalante de 50mcg;

Prednisona: comprimidos de 5 mg e de 20 mg;

Prednisolona: solucdo oral de 1mg/ml e 3mg/mL;

Omalizumabe: pé para solucdo injetdvel de 150mg + 1 ampola diluente com 2mL?;
Mepolizumabe: pé para solugdo injetavel de 100 mg ou caneta aplicadora (100 mg em
1 mL).

CBAF — Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica

Beclometasona 250mcg, spray inalatério;

Beclometasona 400mcg, pé inalante;

Prednisolona: solucdo oral de fosfato sédico de prednisolona 4,02 mg/ml (equivalente
a 3,0 mg de prednisolona/ml);

Hidrocortisona: pd para solucdo injetavel de 100 mg e 500 mg;

Brometo de ipratrdpio: solucdo inalante de 0,25 mg/ml e aerossol oral de 0,02
mg/dose;

Salbutamol 100mcg, aerosol.

1 0 Omalizumabe esta na relacdo de medicamentos fornecidos pela Farmacia do Parana para
o CID10 - J450, sendo possivel a consulta no sitio  eletronico
https://api.saude.pr.gov.br/governo-digital/farmacia/consulta.



https://api.saude.pr.gov.br/governo-digital/farmacia/consulta

Critério de inclusdo para o tratamento com omalizumabe:

O uso do omalizumabe estd restrito a pacientes com pelo menos 6 anos de idade, peso
entre 20 e 150 kg e IgE total sérica entre 30-1.500 Ul/mL e com asma alérgica grave ndo
controlada apesar do uso de corticoide inalatdrio associado a um beta-2 agonista de longa
acdo, de acordo com as tabelas de dose.

O omalizumabe é uma terapia inespecifica anti-IgE indicada exclusivamente para
adultos e criangas (acima de 6 anos de idade) com asma alérgica persistente, moderada a
grave (etapas IV e V), cujos sintomas sdo inadequadamente controlados apesar do uso de
corticosterdide inalatdrio associado a um LABA (broncodilatador [32—agonista de longa
duracgdo). Esse medicamento foi avaliado pela Conitec e teve recomendacdo favordvel para
pacientes com essa indicagdo.

O laudo médico de 27/10/2021 informa que o paciente apresenta asma grave e
polipose nasal apesar de cirurgias e uso de doses elevadas de corticosterdide inalatério e oral,
sem melhoras, presumivelmente de acordo com os critérios do PCDT de Asma.

7. Quais sdao os medicamentos disponibilizados pelo SUS para o tratamento da doenga que
acomete o paciente?
No ambito do SUS, os medicamentos disponiveis para o tratamento de doencgas ou de

agravos sdo aqueles padronizados na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME). As responsabilidades das instancias gestoras do SUS (Federal, Estadual e
Municipal), em relagdao aos medicamentos, estao definidas em 3 Componentes: Basico,
Estratégico e Especializado (quadro 1).

Quadro 1 Componentes da Assisténcia Farmacéutica e responsabilidades das instdncias gestoras

Componente Componente Componente
Basico da AF (CBAF) Estratégico da AF Especializado da AF (CEAF)
PRC n? 2, de 28 de setembro de (CESAF) PRC n2 2, de 28 de setembro de
2017, Capitulos I, Il e IIl, Titulo lll e 2017, Capitulos I, 1, Il e IV, Titulo
PRC n2 6, de 28 de setembro de \Y
2017, Capitulo I, Titulo V e

PRC n2 6, de 28 de setembro de
2017, capitulo I, Titulo V

Medicamentos para tratamento de

Medicamentos para
doengas e agravos menos

Medicamentos e insumos no ambito | tratamento de .
- . , .. | prevalentes e com alto impacto
L da Atengdo Primdria em Saude doengas de perfil | .. .
Finalidade . financeiro
endémico
Ex.: Hipertensdo, Diabetes Ex.:  Tuberculose,

Ex.: Artrite Reumatoide, Alzheimer,

Hanseniase, AIDS L .
Esclerose Multipla, Hepatites B e C

Federal - R$5,58/hab/ano* Federal: Grupos 1A e 1B

Financiamento

Estadual — R$2,36/hab/ano*
Municipal — R$2,36/hab/ano*

Federal

Estadual: Grupo 2
Municipal: Grupo 3

Gerenciamento

Federal: aquisicdo e distribuicdo aos
Estados de medicamentos
contraceptivos e insumos do
Programa Saude da Mulher e de
Insulinas Humanas NPH e Regular

Estadual: recebimento,
armazenamento e distribuicdo aos

Federal: aquisicdo e
distribuicdo aos
Estados

Estadual:
recebimento,
armazenamento e
distribuicdo aos
municipios

Federal: aquisicdo e distribuicdo
aos Estados dos medicamentos do
Grupo 1A e financiamento do
Grupo 1B

Estadual: aquisicdo dos
medicamentos dos Grupos 1B e 2;
armazenamento, distribuicio e
dispensacdo aos usudrios dos




municipios dos produtos adquiridos
pelo Ministério da Saude

Municipal: aquisicdo dos
medicamentos do elenco do CBAF;
recebimento, armazenamento,

distribuicdo e dispensag¢do de todos
os medicamentos aos usudrios -
quer sejam aqueles adquiridos pelo
municipio quer sejam os adquiridos
pelo Ministério da Saude

Municipal:
recebimento,
armazenamento e
dispensacgado aos
usuarios

medicamentos dos grupos 1A, 1B e
2

Municipal: aquisi¢do, recebimento,
armazenamento e dispensagao aos
usuarios dos medicamentos do
Grupo 3 (previstos no CBAF). Os
medicamentos dos demais grupos
(1 e 2) podem ser dispensados
pelos municipios, conforme
pactuacgdo regional.

Locais de
acesso

Estadual: Farmdcias das Regionais
de Saude para medicamentos dos

Municipal:
Municipal: Unidades Basicas de . P L. grupos 1A, 1Be 2
) Unidades Basicas de .. . -
Saude Satde Municipal: Unidades Basicas de

Saude para medicamentos do
Grupo 3

Sobre a politica de incorpora¢ao de medicamentos no SUS

Com relagdo aos medicamentos ndo contemplados pelos Componentes da Assisténcia
Farmacéutica salientamos que a legislacdo regente da matéria, a Lei n° 12.401/2011, no seu artigo
19Q, estabelece que “aincorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de
diretriz terapéutica, sdo atribuicées do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS”.

O Decreto n°7.508/2011, no artigo 26, dispde que “o Ministério da Saude é o drgio
competente para dispor sobre a RENAME e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em
ambito nacional, observadas as diretrizes pactuadas pela CIT”.

Portanto, é competéncia do Ministério da Saude atualizar a RENAME e os PCDT, inserir ou
padronizar medicamentos no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, os quais,
obrigatoriamente devem ser fornecidos de acordo com os critérios estabelecidos pelo mesmo.

8. O medicamento postulado foi submetido a andlise da CONITEC? Em caso positivo, qual
foi o parecer daquele 6rgao?
( ) Ndo (X)Sim,

Conforme o contido no Relatdrio de recomendacdo 499/2019 houve avaliacdo da
evidéncia cientifica pela CONITEC, que recomendou preliminarmente a ndo incorpora¢ao no
SUS. Apds analise das contribuicdes técnico-cientificas recebidas na Consulta Publica foi
considerado que ha evidéncia cientifica que sustente a indicacdo do omalizumabe para o
tratamento da asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatério
associado a um beta-2 agonista de longa acdo. Destarte, o Ministério da Saude aceitou a
recomendacao final da CONITEC e incorporou o Omalizumabe no SUS, conforme a Portaria
SCTIE/MS n2 64/2019 — Publicada em 30/12/2019.

9. Qual o preco maximo do medicamento estabelecido pela Camara de Regulagao do
Mercado de Medicamentos (CMED)?

Apresentagao PF PMVG (*) PMC
(ICMS 18%) (ICMS 18%)

XOLAIR (NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A) 150 MG SOL INJ CT 1 RS RS NC

SER PREENC VD TRANS X 1 ML (**) (Xolair® 150 mg/mL 2593,41 2035,05

solucdo injetavel — Embalagem contendo 1 seringa

preenchida contendo 1 mL de solugdo injetdvel)




Listas atualizadas em 30/06/2021.
Nota: PF = preco de fabrica com aliquota de ICMS para o Parana. PMVG = Preco Mdximo de Venda ao Governo
com aliquota de ICMS para o Parand. PMC = Preco Maximo ao Consumidor. NC = ndo consta na lista CMED.

(*) Preco Mdximo de Venda ao Governo — PMVG é o resultado da aplicagéo do Coeficiente de Adequagéio de
Pregos (CAP) sobre o Prego Fdbrica — PF [PF* (1-CAP)]. O CAP, regulamentado pela Resolugdo n2.3, de 2 de margo
de 2011, é um desconto minimo obrigatdrio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de medicamentos
constantes do rol anexo ao Comunicado 6/2013 ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado n®
15/2018 o0 CAP é de 20,16%.

(**) Medicamentos em embalagens hospitalares e de uso restrito a hospitais e clinicas ndo podem ser

comercializados pelo Preco Mdximo ao Consumidor. Resolug¢do no. 03 de 4/5/2009.

De acordo com a prescricdo médica de 21/09/2021 deverdo ser utilizados trés frascos
a cada duas semanas, durante 12 meses.

Se considerado o valor do preco fabrica (PF) da lista CMED, o custo mensal podera ser
de RS 15.560,46 e o custo para 12 meses podera ser de até RS 186.725,52.
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