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NOTA TÉCNICA 

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO 

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vinicius Gomes de Moraes 

PROCESSO Nº.: 014519501555 

SECRETARIA: 1 ª UJ 1º JD 

COMARCA: Juiz de Fora 
 

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO: 

REQUERENTE: M. L. M. M. 

IDADE: 52 anos 

PEDIDO DA AÇÃO: Medicamento Alektos- Olair 150mg 

DOENÇA(S) INFORMADA(S):  L50 

FINALIDADE / INDICAÇÃO:  tratamento da urticária crônica 

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 18.259 

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2019.0001497 

 

II – PERGUNTAS DO JUÍZO: 

1) Existe alguma evidência científica de que o fármaco solicitado apresente 

resultado superior aos fornecidos pelo SUS? 2)Sendo afirmativa a resposta 

acima o quadro apresentado pelo autor subsidia a indicação? 3)Agradecemos 

qualquer informação complementar a critério desse nobre órgão. 
 

III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS: 

 Conforme relatório médico datado de 26/07/2019, trata-se de MLMM, 52 

anos, com quadro de urticária crônica espontânea não responsiva às doses 

usuais de anti-histamínicos. Necessita do uso constante de Alektos em 

dose quadruplicada para controle dos sintomas. 

 A urticária crônica (UC) é uma condição frequente causada por 

mastócitos, na qual o paciente apresenta aparecimento de urticária 

(máculas-pápulas eritematosas), angioedema ou ambos, durante um 

período superior a 6 semanas. Pode ser classificada em dois tipos de acordo 
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com os fatores precipitantes se conhecidos é a UC indutível ou 

desconhecidos UC espontâneo (UCE). A forma indutível possui diferentes 

agentes desencadeantes, que definem os seus vários subtipos (urticária ao frio,  

calor, pressão, solar, aquagênica, colinérgica, de contacto, angioedema 

vibratório e dermografismo sintomático). Independentemente da classificação, a 

UCE é incapacitante, prejudica a qualidade de vida e afeta o desempenho 

no trabalho e na escola. Tem diagnóstico diferencial com condições médicas 

em que pústulas e/ou angioedema podem ocorrer, como anafilaxia, síndromes 

auto-inflamatórias, vasculite urticária ou angioedema mediada por bradicinina, 

angioedema hereditário. O espectro de manifestações clínicas da UCE é 

muito amplo e sua evolução natural imprevisível. 

  Clinicamente se manifesta como pápulas e/ou placas que aparecem 

de forma súbita de coloração clara ou avermelhada, tamanhos variados, 

quase sempre circundadas por um eritema reflexo, associadas a intenso 

prurido ou, algumas vezes, sensação de ardência. As lesões costumam 

apresentar aumento de temperatura local. Essas lesões têm natureza transitória 

e a pele retoma ao seu aspecto normal geralmente dentro de 1 a 24 horas. O 

angioedema é um edema localizado, de origem na derme profunda ou 

tecido subcutâneo/submucoso, que geralmente afeta a mucosa e pele mais 

fina, preferencialmente da junção mucocutânea incluindo pálpebras e lábios, 

pronunciado, repentino, não uniforme, acompanhado ou não de eritema. O 

angioedema em geral é mais doloroso do que eritematoso e/ou pruriginoso. 

Sua resolução se dá de forma mais lenta, podendo persistir por até 72 horas. O 

angioedema acompanha as lesões de urticária em cerca de 40-50% dos casos. 

Na suspeita de obstrução das vias aéreas associada, caracterizada por inchaço 

e dor na garganta, náuseas, vômitos e hipotensão arterial, recomenda-se  

tratamento adequado de emergência, diminuindo o risco de consequências mais 

graves. Na UCE ocorre remissão espontânea com recidivas na maioria dos 

casos. Poucos estudos epidemiológicos avaliaram a duração dos sintomas. 

 A fisiopatologia da UCE ainda não é bem conhecida, porém é sabido 



 

  

Tribunal de Justiça do Estado de Minas Gerais 
Av. Augusto de Lima, 1549, 3º andar, sala P-358, Fórum Lafayette 

 Belo Horizonte – MG  CEP 30190-002 
 
 

 

 3/9 

Nota Técnica Nº:1497/2019  NATJUS-TJMG        Processo nº: 014519501555         PM 

que o mastócito é a célula mais importante na fisiopatologia da urticária e 

do angioedema. Por mecanismos imunológicos e não imunológicos ela 

degranula liberando substâncias pró-inflamatórias e inflamatórias, tais como 

histamina, prostaglandinas e leucotrienos que atuam junto as arteríolas e 

vênulas terminais. Ocorre o aumento abrupto e maciço da permeabilidade local 

dos capilares cutâneos e vênulas pós-capilares levando ao edema central da 

pápula e ao angioedema; a vasodilatação das vênulas pós-capilares pela 

histamina com eritema e o reflexo axônico gerando o eritema circundante. 

 O diagnóstico da UCE objetiva excluir diagnósticos diferenciais, avaliar a 

atividade, o impacto e o controle da doença e identificar fatores desencadeantes 

de exacerbação ou, quando indicado, quaisquer causas subjacentes, sendo 

essencialmente clínico. Anamnese minuciosa e exame físico detalhado são 

importantes para descartar outros quadros urticariformes, encontra um 

eventual agente desencadeante e avaliar participação de fatores agravantes. 

Avaliação basal da atividade da doença com questionários Weekly Urticaria 

Activity Score (UAS) e o (UAS 7), de qualidade de vida (QV), qualidade de vida 

para o angioedema (AE-QoL) e de controle da doença Urticaria Control Test 

(UCT) são indispensáveis para orientar as decisões de tratamento, 

fornecendo melhores informações sobre a carga da doença do paciente bem 

como possibilitando facilitar, melhorar e padronizar a documentação da UCE. A 

investigação laboratorial recomendada de rotina é feita com o hemograma, 

VHS e proteína C-reativa. Outros exames devem ser solicitados apenas se a 

anamnese, exame físico, ou os exames de rotina indicarem. 

 O tratamento da UCE objetiva o controle dos sintomas e a melhor 

qualidade de vida do paciente. Tem sido sugerida uma dupla abordagem 

sendo a primeira a tentativa de identificar e eliminar possíveis fatores 

desencadeantes ou induzir sua tolerância, e a segunda representada pelo 

tratamento farmacológico para prevenir a liberação de mediadores de 

mastócitos e seus efeitos. Porém o controle da UCE não é fácil em função 
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da dificuldade da identificação da etiologia da doença e pela fraca resposta 

terapêutica em grande parte dos pacientes. É consenso que numa primeira 

linha, devem ser utilizados de modo contínuo até a resolução da UC, anti-

histamínicos H1 (anti-H1) de segunda geração nas doses aprovadas. Essas 

drogas são responsáveis pela redução da duração da crise, tamanho das 

placas de urticária, eritema, e principalmente do prurido. Os anti-H1 de 

primeira geração (prometazina, difenidramina, cetotifeno e clorfenamina) já não 

são recomendados, devido aos seus efeitos adversos. Os de segunda 

geração não sedantes (cetirizina, desloratadina, fexofenadina, levocetirizina, 

loratadina, ebastina, rupatadina e bilastina) apresentam potência elevada e 

maior meia-vida, podendo ser administrados uma ou duas vezes ao dia, com 

maior perfil de segurança e embora não sejam livres de efeitos adversos, 

apresentam menos efeitos anticolinérgicos e sedantes por não atravessarem 

a barreira hematoencefálica. Dada a grande variabilidade na resposta individual 

a anti-H1 de segunda geração, caso o controle sintomático não seja 

alcançado com seu uso, os doentes podem beneficiar da substituição por 

outro anti-H1 de segunda geração. Na falha dessa primeira opção, o que 

ocorre em quase 50% dos casos, como segunda linha, poder-se-á aumentar 

a dose usada até quatro vezes a aprovada, podendo ser trocado até 3 

vezes de anti-H1 e mantido o tratamento por até 4 semanas, antes de 

avançar para terapêuticas de terceira linha. Ainda assim, até um terço dos 

pacientes permanecem sintomáticos, sem controle adequado dos sintomas. 

Embora os estudos sejam concordantes em demonstrar a eficácia do aumento 

das doses dos anti-H1 de segunda geração com alto nível de evidência e com 

ótimo perfil de segurança em pacientes com UCE, esses medicamentos não são 

licenciados oficialmente para tal aumento. Assim clinicamente, os pacientes 

com UCE para fins de tratamento podem ser divididos em três grupos: o 

primeiro grupo inclui os pacientes que respondem às doses habituais dos 

anti-H1; o segundo grupo inclui os que não respondem às doses habituais 

dos anti-H1, mas respondem a doses aumentadas; e o terceiro grupo inclui 
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aqueles que não respondem aos anti-H1 independente da dose, 

justificando nesses casos a utilização de outras medidas terapêuticas, 

como uma terceira linha terapêutica. Em tal situação há duas opções 

consensuais: omalizumabe e ciclosporina. 

 A ciclosporina A também tem um efeito direto moderado na liberação 

do mediador de mastócitos, sendo considerada droga de terceira linha no 

tratamento da UCE, indicada apenas na doença grave refratária a qualquer 

dose de anti-H1 e omalizumabe, apresentando recomendação fraca na UCE 

refratária às terapêuticas convencionais. Seu uso na UCE é off-label, e além 

de não ser licenciado para urticária tem perfil superior de efeitos adversos em 

relação as outras drogas. No entanto, tem uma relação risco/benefício 

muito melhor em comparação com o uso crônico de esteróides. 

Recomenda-se não ultrapassar 8 a 12 meses de uso ininterrupto, mas há 

situações em que se deve continuar. Os principais possíveis eventos 

adversos são hipertensão arterial e nefrotoxicidade. 

 Os glicocorticoides têm seu uso prolongado não recomendado por 

vários consensos na UCE, pelo entendimento de que os riscos, na maioria 

das vezes, superam os benefícios, existindo forte recomendação contra 

seu uso fora das clínicas especializadas. Entretanto, como exercem ações 

anti-inflamatórias e imunossupressoras na urticária, reduzindo o número e a 

resposta imune dos linfócitos, com predomínio na imunidade humoral, em 

determinadas situações de exacerbações não responsivas aos anti-H1 de 

segunda geração, um curso rápido de corticosteroide, não ultrapassando a 

dose de 60 mg/dia, pode ser necessário em curtos ciclos de 3 a 10 dias.   

 No Sistema Único de Saúde (SUS), as alternativas de terapêutica  para o 

tratamento das doenças são disponibilizadas pelos Componentes Básico e 

Especializado da Assistência Farmacêutica. Esses componentes são 

regulamentados pela Portaria GM/MS no 1.555 e 1.554, de 30 de julho de 2013 

e respondem pela primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema, assim 

como pela garantia às limitações de fragmentação do acesso, financiamento e 
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fragilidades no elenco de medicamentos, através de pactuação entre os entes 

federados. Portanto a União, Estados e Municípios gestores do SUS, têm a 

responsabilidade, competência e legitimidade para orientar e organizar as 

políticas públicas de saúde, pautadas pelos princípios da universalidade, 

integralidade e equidade. Consequentemente, a incorporação de tecnologia ou 

medicamento no SUS é padronizada mediante análises técnico-científicas a 

partir das melhores evidências disponíveis e associada a estudos de impacto 

financeiro para o Sistema. Esse processo é fundamental para a disponibilização 

de medicamentos eficazes, seguros, com relação custo-benefício adequada e 

que proporcione a formação, proteção e recuperação da saúde da população, 

estabelecidos pelo artigo 196 da Constituição Brasileira. Assim os 

medicamentos disponíveis no SUS estão incluídos na Relação Nacional de 

Medicamentos (RENAME) e representam os medicamentos considerados 

essenciais pela Organização Mundial de Saúde (OMS) a partir de estudos 

científicos e estatísticos que comprovam sua eficácia no tratamento de grande 

percentual de pessoas acometidas por uma determinada doença. Portanto, 

estes os medicamentos devem ser de escolha como alternativa ao se iniciar um 

tratamento médico podendo ser usados como: 

  Alternativa farmacêutica: medicamentos com mesmo princípio ativo, 

não necessariamente na mesma dosagem, natureza química (éster, sal, base) 

ou forma farmacêutica, mas que oferecem a mesma atividade terapêutica. 

 Alternativa terapêutica, medicamentos que contêm diferentes princípios 

ativos, indicados para o mesmo objetivo terapêutico ou clínico, mesma indicação 

e, almejando o mesmo efeito terapêutico. 

 No caso da UCE não existe no SUS PCDT, entretanto os medicamentos 

de alternativa terapêutica dessa condição, anti-H1, corticóides e a 

ciclosporina encontram-se disponíveis para diversas condições por meio 

dos Componentes Básico e Especializados da Assistência Farmacêutica. 

 O Alektos® bilastina, é um anti-H1 de segunda geração, indicado pela 

ANVISA para o tratamento sintomático de rinoconjuntivite alérgica e 
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urticária. Não está disponível no SUS. Alternativamente o SUS oferece a 

loratadina  anti-H1 também de segunda geração. 

Conclusão: caso de 52 anos, com UCE não responsiva às doses usuais de 

antihistamínicos. Necessita do uso constante de Alektos em dose 

quadruplicada para controle dos sintomas. 

 A UCE é uma condição frequente causada por mastócitos, caracterizada 

por urticária e/ou angioedema, durante um período superior a 6 semanas. É 

incapacitante, prejudica a qualidade de vida e afeta o desempenho no 

trabalho e na escola. Seu tratamento objetiva o controle dos sintomas e a 

melhor qualidade de vida do paciente, porém não é fácil. Tem sido sugerida 

dupla abordagem no seu manejo: identificar e eliminar possíveis fatores 

desencadeantes ou induzir sua tolerância, e tratamento farmacológico para 

prevenir a liberação de mediadores de mastócitos e seus efeitos. 

 De acordo com diretrizes internacionais o tratamento padrão é uso 

dos anti-H1 de segunda geração, como primeira linha e a otimização da 

dose até 4 vezes a padrão do anti-H1 como opção de segunda linha. 

 No SUS não existe PCDT que contemple a UCE, entretanto os 

medicamentos de alternativa terapêutica dessa condição, anti-H1, corticóides e 

a ciclosporina encontram-se disponíveis para diversas condições por meio 

dos Componentes Básico e Especializados da Assistência Farmacêutica. O 

Alektos® bilastina, anti-H1 de segunda geração, não está disponível no SUS. 

Alternativamente o SUS oferece a loratadina. 
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