Nota Técnica 20260

Data de conclusao: 27/10/2020 09:49:46

Paciente

Idade: 46 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Caxias do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 20260

CID: L50 - Urticéaria

Diagnéstico: Urticaria.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo Médico.

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. Aplicar 2 ampolas, via subcutanea, a cada 30 dias, por
tempo indeterminado.

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
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: OMALIZUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Corticoesterdides
sistémicos e anti-histaminicos (loratadina, dexclorfeniramina, prometazina, prednisona,
prednisolona, outros).

Existe Genérico? -

Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OMALIZUMABE

Laboratério: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

Marca Comercial: Xolair®

Apresentacao: OMALIZUMABE 150 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1 ML
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: VER POSOLOGIA*
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 imunoglobulina E (IgE) ao seu receptor,
bloqgueando a cascata de mediadores inflamatorios. A IgE é uma das principais substéancias
relacionadas a ativagao de mastocitos, células com importante participacao na fisiopatologia da
urticaria (4).

Um dos primeiros grandes estudos sobre o tema foi publicado em 2013. Trata-se de um ensaio
clinico randomizado, duplo-cego, de fase Ill, que avaliou a efichcia e seguranca do
omalizumabe como terapia adicional no tratamento de pacientes com urticaria cronica
espontanea refratarios ao uso de anti-histaminicos H1 (5). 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 primario foi a
mudanc¢a no escore de gravidade do prurido ap6s 12 semanas de uso da intervencao. Essa
medida foi obtida através de uma escala que pontuou a gravidade do prurido entre 0 a 3,
aferida através de meio eletrénico duas vezes ao dia, e contabilizou a soma da média diaria 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 reducado média de 4,8 pontos (Intervalo de
confianga de 95% [IC95%] entre -6,5 a -3,1), em relagcdo a uma pontuacao de base de média
ao redor 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 crénica espontanea refratarios ao uso de anti-histaminicos H1 (6).
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,
definida como auséncia de sintomas na principal escala 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].

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

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: OMALIZUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: A parte autora apresenta diagndstico de urticaria crénica espontanea e mantém
acompanhamento com médico especialista. A despeito do uso de altas doses de anti-
histaminicos, que sao a primeira escolha para a condicdo, segue sintomatica. Para essa
condicdo clinica existe evidéncia de alta qualidade metodolégica sobre o beneficio do
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tratamento pleiteado no controle dos sintomas. Apesar do custo ser elevado, essa alternativa
mostrou-se custo-efetiva na maioria dos estudos analisados.

Tendo em vista o alto custo do tratamento e a possibilidade de remissao espontanea da
doenca em questéo, sugerimos 0s seguintes condicionantes a sua liberagao:

e Uso de alguma escala de avaliagdo dos sintomas para se ter um critério mais objetivo
de resposta;

e Interrupcéo apos quatro doses se ndo houver melhora clinica;

¢ Se houver melhora clinica, interrupcéo apés a 6a dose para determinar se ndo houve
remissédo espontanea da doenca.

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 Informacgoes: A parte autora apresenta relatério médico em que informa ser portadora
de urticaria crénica espontanea acompanhada de angioedema h& cerca de um ano.
Inicialmente apresentou quadros graves de edema facial e falta de ar, com necessidade de
tratamento em emergéncia hospitalar pelo risco de choque anafilatico. Fez uso de corticbide e
anti-histaminicos de primeira e segunda geracéo, além de adrenalina e dexametasona injetavel
nas crises. Apds necessidade de ajuste da dose do anti-histaminico de segunda geracgao para
quatro vezes a dose usual, a demandante apresentou atenuacdo dos sintomas durante as
crises e aumento dos intervalos sem lesdes e inchago facial, porém nao houve controle
completo do quadro. A paciente persiste com necessidade de uso de medicamentos de rapida
acao nas crises, além de comparecimento frequente a emergéncia.

A urticaria cronica espontanea consiste na presenca de papulas urticadas e angioedema por
um periodo maior que seis meses. Acomete cerca de 1% da populacéo, predominantemente
mulheres e adultos entre os 30 e 50 anos. O diagnostico é clinico, sendo necessaria a
presenca das lesdes 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 remissdo em um ano. No entanto, a
doenca pode persistir por mais de 5 anos em, aproximadamente, um terco dos pacientes (1).
O tratamento consiste no uso de anti-histaminicos, modificadores de leucotrienos e uso
intermitente de corticosterodides sistémicos. Casos refratarios podem ter a indicacéo de uso de
omalizumabe ou imunossupressores (2,3).
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