Nota Técnica 349788

Data de conclusao: 19/05/2025 15:05:39

Paciente

Idade: 58 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Serafina Corréa/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 1? Vara Federal de Bento Goncalves

Tecnologia 349788

CID: L50.1 - Urticaria idiopatica
Diagnéstico: Urticaria idiopatica
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 administracao: subcutanea
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Posologia: omalizumabe 150mg. Aplicar 300 mg ampolas a cada 4 semanas pela via
subcuténea durante 6 meses.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
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: corticosterdides
sistémicos e anti-histaminicos de primeira e segunda geragcdo (prednisona, prednisolona,
loratadina, dexclorfeniramina e prometazina).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OMALIZUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: OMALIZUMABE

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: OMALIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O omalizumabe é um anticorpo
monoclonal humanizado que impede a ligagcado da imunoglobulina E (IgE) ao seu receptor em
mastocitos e basofilos, bloqueando a cascata de mediadores inflamatérios. A IgE é uma das
principais substancias relacionadas a ativacdo de mastocitos, células com importante
participacédo 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 3, que avaliou a eficacia 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 reducdo média de 4,8 pontos (IC95% -6,5
a -3,1), em relacdo a uma pontuagcao de base 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
300 mg 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,
definidos como auséncia de sintomas na principal escala de sintomas utilizada (UAS7), foi de
27,7% entre aqueles que receberam omalizumabe versus 5,8% entre 0s que receberam
placebo (RR 4,55; IC 95% 3,33 a 6,23, P<0,001).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Semestral
Omalizumabe 150 MG SOL INJ12 R$ 2.218,66 R$ 26.623,92
CT 1 SER
PREENC VD
TRANS X 1 ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
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Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O omalizumabe é comercializado por um unico laboratério na forma farmacéutica de solugéo
injetavel, em seringas preenchidas ou pd li6filo para solugdo injetdvel. Considerando a
prescricdo médica e apds consulta a tabela CMED em julho de 2024, foi elaborada a tabela
acima estimando o custo de um ano de uso.

O Instituto Nacional de Exceléncia em Cuidados de Saude (do inglés, National Institute for
Health and Care Excellence, NICE), do governo britanico, realizou andlise de evidéncia e de
custo do omalizumabe no tratamento da urticaria crénica esponténea refrataria. O parecer foi
favoravel a incorporacéo, apresentando razdo incremental de custo-efetividade abaixo de
£30.000,00 por QALY, nos diferentes cenarios simulados (7). Porém, é importante considerar
que a autorizacdo de uso exige diversos critérios: que a gravidade da condi¢ao seja avaliada
objetivamente através de escores validados; que a condicdo ndo tenha respondido ao
tratamento padrédo com anti-histaminicos H1 e antagonistas dos receptores de leucotrienos;
que o omalizumabe seja interrompido na quarta dose ou antes dela se ndo houver resposta;
gue o omalizumabe seja interrompido no final de um ciclo de tratamento (6 doses) se houver
resposta, para estabelecer se a condicao entrou em remissdo esponténea, e seja reiniciado
apenas se houver piora dos sintomas ap6s suspensao; que omalizumabe seja prescrito por um
especialista em dermatologia, imunologia ou alergia; finalmente, que omalizumabe seja
fornecido com o desconto acordado no esquema especial de acesso do paciente.

Em 2014, a Agéncia Canadense para Medicamentos e Tecnologias em Saude (Canada's Drug
Agency) recomendou o uso de omalizumabe em pacientes com condi¢cdo similar a da parte
autora desse processo. Porém, condicionou seu uso a reducéo do prec¢o pois, a época, estimou
a razdo de custo-utilidade incremental (RCEI) acima de C$120.000,00 (8).

Nao encontramos estudos econémicos para a realidade brasileira. No entanto, identificamos
estudos de custo-efetividade considerando realidades de outros paises, incluindo a Turquia,
pais de renda similar a do Brasil, e todos consideraram o0 omalizumabe custo-efetivo (9—11).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: controle dos sintomas sem necessidade
de uso de corticosteroides e imunossupressores.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: OMALIZUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Ha evidéncias de alta qualidade metodologica sobre o beneficio do tratamento
pleiteado no controle dos sintomas da urticaria crénica. Haja vista a parte autora nao ter
respondido a anti-histaminicos em dose elevada e ter experimentado controle da doenca a
partir do uso do omalizumabe em tratamento anterior, conclui-se por favoravel ao tratamento.
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 remissdo espontédnea da
doenca, sugerimos 0s seguintes condicionantes a sua liberagao:
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¢ Uso de escala de avaliacdo da doencga para se ter um critério objetivo de resposta;

e Se houver melhora clinica, retirada gradual apés seis meses de uso para determinar
remissao continuada;

e ApOs a suspensédo do medicamento, em caso de recorréncia dos sintomas, sugere-se
reiniciar o tratamento com medicamentos de primeira linha (anti-histaminicos de
segunda geracgao).

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: RS - Rio Grande do Sul

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

e

Outras Informacgoes: Conforme consta em laudo médico, a parte autora € portadora de
urticaria crénica espontanea, iniciada em 2013. Conforme relatério, a autora ja necessitou de
atendimento hospitalar em crises, com episodio de anafilaxia, em data ndo especificada. Foi
previamente tratada com ciclosporina, loratadina, hidroxizina, prednisolona, fexofenadina,
montelucaste de sddio, cetirizina, bilastina, entre outros. O médico assistente descreve que os
medicamentos foram utilizados em dose maxima e que nao houve controle dos sintomas com
os tratamentos citados. Em abril de 2018 obteve, sob tutela de urgéncia, o medicamento
omalizumabe, o qual manteve até junho de 2021; porém, a doenca se estabilizou, razao pela
qual postulou pela suspensao do processo. Em outubro de 2021, entretanto, apresentou
exacerbacao dos sintomas, sendo submetida a tratamento com ciclosporina e bilastina, sem
resposta clinica. Nesse contexto, foi-lhe prescrito, mais uma vez, omalizumabe, medicamento
pleiteado em processo.

A urticéaria 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 diagnéstico € clinico, sendo necessaria a
presenca das lesdes de pele tipicas que persistem por um periodo de 6 semanas ou mais de
forma intermitente, na auséncia de outras condicées clinicas 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 remissao em um ano. No
entanto, a doenca pode persistir por mais de 5 anos em torno de um terco dos pacientes (1).
O tratamento consiste no uso de anti-histaminicos H1 de segunda geracdo, podendo ser
utilizados em associacao outros medicamentos como anti-histaminicos H2, modificadores de
leucotrienos e cursos de corticide sistémico. Casos refratarios podem ter a indicacéo de uso
de omalizumabe ou imunossupressores (2,3).
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