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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Diagnéstico: CID10: L50 Urticaria cronica espontanea (UCE), sem controle da doenca
com dose quadruplicada de anti-histaminico e cursos de corticoide. Foi realizada
pesquisa diagnodstica, sem que fosse encontrada nenhuma doenga autoimune. Tempo de
evolucgao da doenga de 6 meses FAN nao reagente, PCR 0,7 e IgE 16. Apresenta teste
de controle da urticaria Activity Score (UAS7) 41 (0-42). Segundo os protocolos da
Associagdo Brasileira de alergia e imunologia o paciente tem critérios para o uso de
imunobiolégico devido ao grande impacto na qualidade de vida causado pelas lesdes,

prurido e refratariedade a doses altas de anti-histaminico de segunda geragao.

Prescricdo: Omalizumabe 150 mg - Aplicar 2 ampolas via subcutinea a cada 4

semanas, uso continuo.
1. Indicacoes do medicamento omalizumabe (ANVISA, 2025)

e Asma Alérgica: imunoterapia inespecifica anti-IgE indicado para adultos e
criangas (acima de 6 anos de idade) com asma alérgica persistente, moderada a
grave cujos sintomas sdo inadequadamente controlados com corticosteroides

inalatorios (CI);

¢ Rinossinusite Cronica com Polipo Nasal (RSCcPN): tratamento complementar
com corticosteroides intranasais para o tratamento da rinossinusite cronica grave
com polipo nasal em pacientes adultos (acima de 18 anos) nos quais o tratamento

com corticosteroides intranasais ndo promove o controle adequado da doenca;

e Urticaria Crénica Espontinea (UCE): 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 H1.
2. Registro na ANVISA e padronizac¢io no SUS

Omalizumabe possui registro sanitario ativo na ANVISA desde 2004, incluindo a
indicagdo para UCE. No entanto, ndo esta incorporado ao SUS para essa indicacio, ndo

ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente ¢ o medicamento ainda
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ndo foi avaliado pela CONITEC para urticéria cronica espontanea. Assim, o paciente nao

dispde de alternativa terapéutica eficaz no SUS para seu quadro clinico.

Ressalta-se que, embora ndo esteja incorporado nacionalmente, a Secretaria de
Estado de Satude do Distrito Federal (SES-DF) realiza a dispensacdo do omalizumabe
para UCE com base em protocolo proprio, aprovado pela Portaria SES-DF n° 120/2024,
conforme permitido pelo Decreto n® 7.508/2011, que autoriza os entes federativos a
adotarem relagdes complementares de medicamentos, de acordo com seus perfis

epidemiologicos locais. (SECRETARIA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL, 2024)
3. Aplicacio dos entendimentos do STF

Conforme os Temas 6, 1234 do Supremo Tribunal Federal, a solicitacdo atende
integralmente aos requisitos para o fornecimento judicial do medicamento. O
omalizumabe possui registro sanitario ativo na ANVISA; ndo ha alternativa terapéutica
incorporada ao SUS com eficidcia comprovada para o quadro clinico apresentado; a
prescri¢ao médica ¢ devidamente fundamentada por profissional habilitado e respaldada
por evidéncias cientificas; e ndo existe recomendacao negativa da CONITEC, visto que

essa tecnologia sequer foi avaliada para a indicag¢do de urticéria cronica espontanea.
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