
Nota Técnica 52588

Data de conclusão: 03/11/2021 19:10:41

Paciente

Idade: 36 anos

Sexo: Feminino

Cidade: São José do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 4ª Vara Federal de Porto Alegre  

Tecnologia 52588

CID: L50.8 - Outras urticárias

Diagnóstico: Outras urticárias

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): Laudo médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: OMALIZUMABE

Via de administração: SC
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Posologia: omalizumabe 150mg uso contínuo. Aplicar 2 doses SC a cada 4 semanas. 

Uso contínuo? Sim

Duração do tratamento: (Indeterminado)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: OMALIZUMABE

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Corticosteróides

sistêmicos e anti-histamínicos de primeira e segunda geração (loratadina, dexclorfeniramina,

prometazina, prednisona e prednisolona).

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OMALIZUMABE

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: 1.824,08

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: OMALIZUMABE

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: OMALIZUMABE

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O omalizumabe é um anticorpo

monoclonal humanizado que impede a ligação da imunoglobulina E (IgE) ao seu receptor em

mastócitos e basófilos, bloqueando a cascata de mediadores inflamatórios. A IgE é uma das

principais substâncias relacionadas à ativação de mastócitos, células com importante

participação na fisiopatologia da urticária (4). 

Um dos primeiros grandes estudos sobre o tema foi publicado em 2013. Trata-se de um ensaio

clínico randomizado, duplo-cego, de fase 3, que avaliou a eficácia e segurança do

omalizumabe como terapia adicional no tratamento de pacientes com urticária crônica

espontânea refratários ao uso de anti-histamínicos H1 (5). Os pacientes foram alocados em

quatro grupos diferentes, um placebo e os outros três em doses crescentes do medicamento

(75 mg, 150 mg, 300 mg via subcutânea a cada quatro semanas). O desfecho primário foi a

mudança no escore de gravidade do prurido após 12 semanas de uso da intervenção. Essa

medida foi obtida através de um escore de severidade do prurido (com pontuações variando de

0 a 21, sendo as mais altas indicativo de coceira mais intensa), aferida através de meio

eletrônico duas vezes ao dia, e contabilizou a soma da média diária de gravidade do prurido

dos últimos sete dias (com 0 indicando nenhum, 1 indicando leve, 2 indicando moderado e 3

indicando grave). Os escores semanais basais foram de aproximadamente 14 em todos os

grupos. Houve melhora do desfecho primário na semana 12 com o uso de omalizumabe, com

um claro efeito de dose, sendo significativa a diferença com as doses de 150 mg (–8,1 ± 6,4,

P=0,001) e 300 mg (–9,8 ± 6,0 , P <0,001). A maioria dos desfechos secundários também

apresentaram melhora, igualmente com efeito de dose-resposta. O omalizumabe foi bem

tolerado, com ocorrência de efeitos adversos graves em 6% no grupo 300 mg versus 3% no

grupo controle. 

Uma revisão sistemática foi conduzida em 2016 para avaliar a eficácia do omalizumabe em

pacientes com urticária crônica espontânea refratários ao uso de anti-histamínicos H1 (6).

Foram incluídos 7 ensaios clínicos 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,

definidos como ausência de sintomas na principal escala de sintomas utilizada (UAS7), foi de

27,7% entre aqueles que receberam omalizumabe versus 5,8% entre os que receberam

placebo (RR 4,55, IC 95% 3,33 a 6,23, P < 0,001).

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Controle da doença sem necessidade de

uso de corticosteróides e imunossupressores.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: OMALIZUMABE

Conclusão Justificada: Favorável

Conclusão: Há evidências de alta qualidade metodológica sobre o benefício do
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tratamento pleiteado no controle dos sintomas. Embora o custo da tecnologia seja

elevado, essa alternativa mostrou-se custo-efetiva na maioria dos estudos analisados.  

Tendo em vista o alto custo do tratamento e a possibilidade de remissão espontânea da

doença, sugerimos os seguintes condicionantes à sua liberação:

Uso de escala de avaliação da doença para se ter um critério objetivo de

resposta;

Interrupção após 4 doses se não houver melhora clínica;

Se houver melhora clínica, interrupção após a 6a dose para determinar se não

houve remissão espontânea;

Após a suspensão do medicamento, em caso de recorrência dos sintomas,

sugere-se reiniciar o tratamento com medicamentos de primeira linha (anti-

histamínicos de segunda geração).

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: A parte autora anexou ao processo laudo detalhado e bem descrito do

quadro atual e história pregressa. O laudo relata quadro de lesões urticariformes disseminadas,

em grandes placas e com piora progressiva, de prurido intenso. Há relato de uso prévio de anti-

histamínicos, bem como de corticóides sistêmicos, com resolução apenas parcial das lesões. O

laudo também descreve quadro extensamente investigado, inclusive com biópsia cutânea, com

resultado de exame anátomo-patológico embasando o diagnóstico de urticária com vasculite.

A urticária crônica espontânea consiste na presença de pápulas urticadas e angioedema por

um período maior que seis meses. Acomete cerca de 1% da população, predominantemente

mulheres e adultos entre os 30 e 50 anos. O diagnóstico é clínico, sendo necessária a

presença das lesões de pele típicas que persistem por um período de 6 semanas ou mais de

forma intermitente, na ausência de outras condições clínicas e exames laboratoriais

usualmente sem particularidades. Trata-se de uma desordem usualmente autolimitada entre 2

a 5 anos, com aproximadamente 30 a 50% dos pacientes atingindo remissão em um ano. No

entanto, a doença pode persistir por mais de 5 anos em torno de um terço dos pacientes (1). 

O tratamento consiste no uso de anti-histamínicos H1 de segunda geração, podendo ser

utilizados em associação outros medicamentos como anti-histamínicos H2, modificadores de

leucotrienos e cursos de corticóide sistêmico. Casos refratários podem ter a indicação de uso

de omalizumabe ou imunossupressores (2,3).
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