Nota Técnica 390718

Data de conclusao: 18/08/2025 08:09:32

Paciente

Idade: 24 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Pelotas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 390718

CID: L50.0 - Urticaria alérgica
Diagnéstico: urticaria alérgica (L50.0)
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: SC
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Posologia: omalizumabe 150 mg, aplicar duas ampolas a cada quatro semanas, por tempo
indeterminado.

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 (6).

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 (7). Trezentos e vinte e trés participantes
foram randomizados em quatro grupos de tratamento: um placebo e os outros trés em doses
crescentes do medicamento (75 mg, 150 mg, 300 mg via subcuténea a cada quatro semanas).
O desfecho primério foi a mudanga no escore de gravidade do prurido ap6s 12 semanas de
uso da intervencéo. Essa medida foi obtida através de uma escala que pontuou a gravidade do
prurido entre 0 a 21, aferida através de meio eletrbnico 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 diferenga com
as doses de 150 mg e 300 mg. Para a dose mais elevada, houve reducdo média de 4,8 pontos
(1C95% -6,5 a -3,1), em relagcdo a uma pontuacéo 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 (8).
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) (6).

Em uma andlise conjunta de trés ensaios clinicos que avaliaram a extensdo e o tempo de
resposta ao omalizumabe em pacientes com urticaria crbnica, observou-se que
aproximadamente 60% apresentaram reducao significativa dos sintomas até a 12 semana de
tratamento. O beneficio clinico foi frequentemente identificado ja no primeiro més, sendo que a
maioria dos pacientes respondeu até o quarto més. Além disso, cerca de 40% tornaram-se
assintomaticos na semana 12 e aproximadamente 45% na semana 24. De forma geral, um
periodo de até 16 semanas é considerado adequado para identificar os pacientes com
potencial beneficio clinico da terapia (9).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario Valor Total
OMALIZUMABE 150 MG SOL INJ26 R$ 2.347,05 R$ 61.023,30
CT 1 SER
PREENC VD
TRANS X 1 ML
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https://www.zotero.org/google-docs/?460Vei
https://www.zotero.org/google-docs/?8Gu4ML
https://www.zotero.org/google-docs/?rtQGL2

*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 Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo 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 -
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 € produzido pela empresa Novartis sob o nome comercial Xolair®.
Considerando a prescricao médica e ap0s consulta a tabela CMED em agosto de 2025, 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 (10). Porém, € 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;
gue 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 (do inglés,
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, CADTH) recomendou o uso de
omalizumabe, para pacientes com urticaria crénica espontdnea moderada a grave que
permanecem sintomaticos, com presenca de urticas e/ou prurido associado, apesar do manejo
otimizado com as terapias orais disponiveis. O uso do medicamento foi condicionado a redugao
do preco pois, a época, estimou a razdo de custo-utilidade incremental (RCEI) acima de
C$120.000,00 (11).

Identificamos um estudo brasileiro recente de custo-efetividade com foco na saude
suplementar, porém nao foram encontradas analises econdmicas aplicadas ao contexto do
sistema publico de saude. Além disso, incluimos a descricdo de estudos conduzidos em
realidades de outros paises.

Para a realidade brasileira foi analisado custo-efetividade e impacto orcamentario do
omalizumabe para o tratamento em tela refrataria ao tratamento convencional, sob a
perspectiva da saude suplementar. O omalizumabe apresentou uma razao de custo-efetividade
incremental (RCEI) de R$ 91.225 por QALY ganho, valor acima do limiar de custo-efetividade
adotado de uma vez o PIB per capita (12, 16).

Em uma revisao sistematica que avaliou 17 estudos sobre o custo-efetividade do tratamento da
urticaria crénica refrataria a anti-histaminicos H1. O omalizumabe demonstrou ser custo-efetivo,
com um RCEI mediano de US$ 89.005 por QALY, abaixo do limite de disposi¢cdo a pagar de
US$ 150.000 nos EUA. Porém, o estudo destaca que a maior parte dos dados analisados sdo
referentes a paises desenvolvidos, que limita a aplicagdo para paises com menos recursos
(15).
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Controle dos sintomas sem necessidade
de uso de corticosterdides e imunossupressores.

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

Conclusao

Tecnologia: OMALIZUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha evidéncias de alta qualidade metodoldgica demonstrando o beneficio do
tratamento pleiteado no controle dos sintomas da urticaria crénica, especialmente em pacientes
gue nao respondem a anti-histaminicos em doses elevadas. No entanto, ainda s&o escassos
os estudos que avaliam essa intervencdo no contexto econbémico de paises em
desenvolvimento, e, no cenario brasileiro, ndo foram identificadas analises de custo-beneficio
especificas para a realidade da saude suplementar.

Além disso, colocando estas informagdes sob a luz do caso em tela, a presente avaliagdo
técnica apresenta algumas limitagcdes:

O relatorio médico apresentado em 2025 consta as mesmas descricdes do relatério de
2023, por tanto nao traz elementos adicionais que permitam determinar a necessidade
de continuidade ou ajuste no tratamento;

e Nao esta claro se a parte autora faz uso continuo do medicamento pleiteado desde
2021;

e Nao resta claro se foi utilizado ciclosporina como alternativa terapéutica, tempo de
administracdo e dose utilizada;

e Auséncia de informacgbes detalhadas sobre o plano terapéutico adotado, incluindo
eventual reducédo de dose ou aumento do intervalo entre aplicacoes.

e Se houver melhora clinica, ndo ha indicacdo, se foi realizada retirada gradual do
medicamento apos seis meses de uso, para avaliar remisséo sustentada, considerando
que a urticaria crbnica espontanea pode ter carater autolimitado;

e Nao esta informado se, em caso de suspensdao do medicamento e recorréncia dos
sintomas, foi reiniciado tratamento com medicamentos de primeira linha (anti-
histaminicos de segunda geracao).

Diante dessas limitacbes, manifestamo-nos, neste momento, de forma desfavoravel ao
provimento jurisdicional das intervengdes pleiteadas, mantendo-nos a disposicao para
reavaliacdo em caso de incluséo de novas informagdes clinicas.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
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CFM? Néo
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os/noticias/2022/setembro/conitec-aprova-proposta-de-uso-de-limiares-de-custo-efetividade-Ice-
nas-decisoes-em-saude.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: A parte autora apresenta laudo médico com o diagnéstico de urticaria
cronica espontanea. J& realizou tratamento, sem melhora clinica, com o0s seguintes
medicamentos e posologias: loratadina 40 mg ao dia; dexclorfeniramina 2 mg, trés vezes ao
dia, como monoterapia e em associacoes; hidroxizina 100 mg; desloratadina 20 mg ao dia;
sertralina 100 mg; prednisona 20 mg ou 40 mg ao dia, em monoterapia ou em associagoes.
Durante esse periodo, apresentou episddio de angioedema. Iniciou o tratamento com o
medicamento pleiteado em 2021, atualmente, utiliza a dose de 300 mg/més, com boa resposta
clinica e sem necessidade de outros medicamentos. Na avaliagéo da urticaria crénica, encontra-
se bem controlada (UAS7 = 5). A mensuracédo da qualidade de vida pelo Dermatology Life
Quality Index (DLQI = 11) indica impacto grande, com prejuizo funcional e psicossocial (Evento
1, OUT8 e Evento 165, OUT2). Nessa situagao, pleiteia tratamento com omalizumabe, por
tempo indeterminado.

A urticaria crénica espontanea (UCE) consiste na presenca de papulas urticadas e angioedema
por um periodo maior que seis meses. Acomete cerca de 1% da populagéo,
predominantemente mulheres e adultos entre os 30 e 50 anos. O diagnéstico é 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 condi¢des 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 remissdo em um ano. No
entanto, a doenca pode persistir por mais de 5 anos em torno de um terco dos pacientes (1).

A escala UAS7 (do inglés Urticaria Activity Score over 7 days) € o instrumento padrao-ouro
para avaliacdo da atividade da urticaria crénica espontanea em estudos clinicos e na pratica
clinica. Trata-se de um escore composto, baseado em autoavaliagdo diaria pelo paciente, que
quantifica dois sintomas principais: numero de papulas/urticas e intensidade do prurido, ambos
registrados diariamente durante sete dias consecutivos (2). A soma diaria pode variar de 0 a 6.
O UAS7 é a soma dos escores diarios ao longo de sete dias, resultando em um valor total que
pode variar de 0 a 42, sendo que escores mais altos refletem maior atividade da doenca. As
categorias de atividade da doenca baseadas no UAS7 frequentemente utilizadas séo: 0 (livre
de urticaria), 1-6 (bem controlada), 7-15 (leve), 16—27 (moderada) e 28—42 (grave).

O tratamento consiste no uso de anti-histaminicos H1 de segunda geracdo, podendo ser
utilizados em associagdo outros medicamentos como anti-histaminicos H2, modificadores de
leucotrienos e cursos de corticbide sistémico. Casos refratarios podem ter a indicacéo de uso
de omalizumabe ou imunossupressores (3,4). Em casos refratarios, diretrizes internacionais e
estudos sugerem que as doses dos anti-histaminicos de segunda geragdo, incluindo
desloratadina e bilastina, podem ser aumentadas até quatro vezes a dose padrao, sempre sob
monitoramento clinico rigoroso quanto a eficacia e seguranca (5).
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