Nota Técnica 18460

Data de conclusao: 24/09/2020 10:54:12

Paciente

Idade: 51 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Gravatai/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 2% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 18460

CID: J45.0 - Asma predominantemente alérgica

Diagnéstico: Asma predominantemente alérgica.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Espirometria.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: OMALIZUMABE

Via de administracdo: SUBCUTANEA
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Posologia: Omalizumabe 150mg 02 ampolas, via subcutanea, a cada 28 dias, uso continuo.
Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: OMALIZUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para tratamento da
asma, o SUS tem disponiveis as seguintes classes de medicamentos: corticoide inalatério,
broncodilatadores inalatérios de curta e longa acao e corticoide sistémico [4].

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OMALIZUMABE

Laboratério: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

Marca Comercial: Xolair®

Apresentacao: OMALIZUMABE 150 MG PO LIOF INJ CT FA VD INC
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 1.750,06

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: OMALIZUMABE
Dose Diaria Recomendada: 300mg/dia (2amp)
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: OMALIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O omalizumabe é um anticorpo
monoclonal humanizado que impede a ligacdo da IgE ao seu receptor em mastoécitos e
basoéfilos, bloqueando a cascata de mediadores inflamatérios. A IgE é uma das principais
substancias relacionadas a ativacdo de mastocitos, células com importante participacdo na
fisiopatologia da asma [10].

Foi realizada uma revisao sisteméatica pelo grupo Cochrane com o objetivo de avaliar a eficacia
e seguranca do omalizumabe para o tratamento da asma em adultos e criangas, quando
comparado ao placebo ou terapia convencional com corticoide inalatério e beta-agonista de
longa duracgéao, tratamento em uso pela autora [7]. Foram incluidos 25 estudos com um total de
6.382 pacientes avaliados. Encontrou-se evidéncia de qualidade moderada favorecendo o
medicamento para os desfechos hospitalizacdo e exacerbagdes no ultimo ano, com razdo de
chances de 0,16 (intervalo de confianga de 95% 0,06 - 0,42) e 0,5 (intervalo de confianca de
95% 0,42 - 0,6), respectivamente. Em relacdo a seguranca, o omalizumabe foi em geral bem
tolerado, exceto por eventuais reacdes de pele no local de aplicagao.

A CONITEC realizou relatorio recente com busca sistematica da literatura sobre estudos que
avaliaram a eficacia do omalizumabe em pacientes com asma alérgica grave refratarios ao uso
de corticoide inalatorio associado a beta agonista de longa duragao [6]. Foram encontradas
revisbes sistematicas de baixa qualidade metodolégica que evidenciaram diminuicdo de
exacerbacodes clinicamente relevantes (razdo de risco de 0,74, intervalo de confianca de 95%
entre 0,55 e 1,00) e discreta reducao das hospitalizagdes (nUmero necessario a tratar para
evitar 1 exacerbacéo foi de 36). Os principais eventos adversos foram hipersensibilidade,
infeccao no trato respiratério, exacerbagao da asma, nasofaringite e artralgia.

No Canada, a CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health) indica
omalizumabe para o tratamento de adultos e adolescentes acima de 12 anos com asma
persistente moderada a grave que tenham um teste cutaneo positivo ou reatividade in vitro a
um aeroalérgeno perene e cujos sintomas sejam inadequadamente controlados com corticoide
inalatério [11].

No Reino Unido, o NICE (National Institute for Clinical Excellence) recomenda o omalizumabe
para asma alérgica persistente grave (comprovadamente mediada por IgE) como um
complemento a terapia padrao otimizada em pessoas acima de 6 anos, desde que precisem de
tratamento continuo ou frequente com corticoide oral (4 ou mais cursos no ano anterior) [12].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: OMALIZUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Existe evidéncia cientifica que sustenta a indicacdo do omalizumabe para a asma
alérgica grave. A autora enquadra-se nos critérios definidos pela Portaria n°® 64, de 27 de
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dezembro de 2019, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude para receber o tratamento com omalizumabe. Tal portaria
resultado de um relatério de recomendacdo da CONITEC que, apds analise da evidéncia,
avaliacéo de custo-efetividade e consulta publica, decidiu pela incorporacdo do medicamento
em questao para o tratamento de pacientes com asma alérgica grave sintoméatica a despeito do
uso de corticoide inalatorio e beta agonista de longa duracéo, como o caso em andlise.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: De acordo com os atestados médicos apresentados, a autora tem
quadro de asma grave nao controlada a despeito do uso correto de corticoide inalatério em alta
dose (budesonida, 1.200mcg/dia), beta-2 agonista de longa acédo (formoterol, 36mcg/dia) e
anticolinérgico de longa acéo (tiotrépio, 5mcg/dia). A espirometria anexada confirma asma de
acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia[1].
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A asma é uma doenca inflamatéria cronica das vias aéreas inferiores caracterizada
clinicamente por aumento da responsividade das vias aéreas a variados estimulos, com
obstrucao recorrente e reversivel ao fluxo aéreo. Seus sintomas principais séo tosse e falta de
ar. Afeta cerca de 300 milhées de pessoas em todo 0 mundo e estima-se que acometa cerca
de 20 a 23% da populacdo no Brasil [2]. O diagnéstico é clinico e a gravidade da doenca é
dada pelos sintomas e necessidade de medicamentos para controla-los. Paciente em uso do
tratamento em estagio 4 ou 5, segundo o consenso GINA, sé&o considerados pacientes com
asma grave [3]. O tratamento inclui a diminuicdo da exposicdo a alérgenos, exercicio fisico,
educacao sobre a doenca e tratamento farmacoldgico. O tratamento farmacologico é
escalonado em etapas progressivas, de acordo com a gravidade e refratariedade dos sintomas.
A autora ja esta no estagio 5 de tratamento de asma, pois faz uso de corticoide inalatério em
dose alta, beta-agonista de longa duracé&o e anticolinérgico em doses otimizadas [4,5].

Um dos fendtipos de asma é a asma alérgica, que ocorre na maiorias dos casos desde a
infancia e esta associada a outras doencas alérgicas como rinite alérgica e dermatite atopica. O
omalizumabe, anticorpo monoclonal que se liga a imunoglobulina E (IgE) circulante, é indicado
para esse grupo de pacientes, com asma alérgica, desde que grave, ndo controlada como
tratamento habitual [6]. Embora esse grupo representa apenas cerca de 5% das pessoas com
asma, ele contribui com aproximadamente 80% dos custos econdmicos da doenca [7].
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