Nota Técnica 588665

Data de conclusao: 27/10/2026 21:34:13

Paciente

Idade: 45 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Arapiraca/AL

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: Bruna Rafaela Cavalcante Pais de Lima
Numero OAB: -

Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 42 Vara Civel de Arapiraca / Fazenda Publica

Tecnologia 588665

CID: L50 - Urticaria

Diagndstico: Urticaria crbnica espontanea

Meio(s) confirmatdrio(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatorio médico.

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: XOLAIR
Principio Ativo: OMALIZUMABE

Via de administracao: Subcutanea
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Posologia: Conforme prescricéo

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacdo 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? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: OMALIZUMABE

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No SUS séo
disponiveis alguns medicamentos utilizados nos tratamentos das alergias tais como:
corticosteroides sistémicos e anti-histaminicos (loratadina, dexclorfeniramina, prometazina,
prednisona, prednisolona). De acordo com informa¢cBes médicas anexadas aos autos tais
alternativas foram usadas, inclusive em doses elevadas, sem melhora.

Omalizumabe esta disponivel no SUS para outra patologia/CID diverso. Consta no PCDT de
Asma, Portaria SAES/SCTIE/MS N° 14- 24/08/2021. Dispensado pelo Componente
Especializado - Grupo 1B (CEAF/RENAME). N&o diponivel para a patologia em tela.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OMALIZUMABE
Laboratorio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Féabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: OMALIZUMABE

Dose Diéria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: OMALIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O omalizumabe € um anticorpo
monoclonal humanizado que atua por meio da inibicdo da ligagdo da imunoglobulina E (IgE)
aos seus receptores de alta afinidade presentes em mastocitos e basofilos, impedindo sua
ativagéo e, consequentemente, a liberagdo de mediadores inflamatorios. A IgE desempenha
papel central na ativacdo dos mastocitos, células diretamente envolvidas na fisiopatologia da
urticaria croénica, o que justifica o racional biol6gico para o uso desse medicamento nessa
condicéao.

Um dos primeiros estudos de grande relevancia sobre o tema foi publicado em 2013,
consistindo em um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, de fase lll,
gue avaliou a eficicia e a seguranga do omalizumabe como terapia adjuvante em pacientes
com urticaria cronica espontanea refrataria ao uso de anti-histaminicos H1. Nesse estudo, 323
participantes foram randomizados em quatro grupos: placebo ou omalizumabe administrado
por via subcutanea a cada quatro semanas, nas doses de 75 mg, 150 mg ou 300 mg. O
desfecho primério foi a variagdo no escore de gravidade do prurido apés 12 semanas de
tratamento, avaliada por meio de escala eletrbnica validada, com pontuacdo de 0 a 21,
baseada na média diaria da gravidade do prurido nos ultimos sete dias. Os resultados
demonstraram melhora significativa do desfecho primario com o uso do omalizumabe,
evidenciando um claro efeito dose-resposta, com diferengas estatisticamente significativas nas
doses de 150 mg e 300 mg. Para a dose de 300 mg, observou-se reducdo média de 4,8 pontos
no escore de prurido (IC95%: ?6,5 a ?3,1), em relacdo a um valor basal médio aproximado de
14 pontos. A maioria dos desfechos secundarios também apresentou melhora consistente,
igualmente dependente da dose. O medicamento foi bem tolerado, com ocorréncia de eventos
adversos graves em 6% dos pacientes no grupo de 300 mg, em comparagcdo com 3% no grupo
placebo.

Em 2016, foi publicada uma revisdo sistematica com o objetivo de avaliar a eficacia do
omalizumabe em pacientes com urticaria crénica espontanea refrataria aos anti-histaminicos
H1. Foram incluidos sete ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos e controlados por
placebo, todos classificados como de baixo risco de viés, totalizando 1.312 pacientes. A analise
demonstrou melhora significativa dos escores de sintomas com o0 uso do omalizumabe,
novamente com padrdo de dose-resposta. A taxa de resposta completa, definida como
auséncia de sintomas conforme a escala UAS7, foi de 27,7% no grupo tratado com
omalizumabe, em comparacdo com 5,8% no grupo placebo (RR 4,55; 1C95%: 3,33-6,23;
p<0,001).

O omalizumabe € produzido pela empresa Novartis, sob 0 nome comercial Xolair®, na forma
farmacéutica de solucao injetavel em seringas preenchidas. Considerando a prescricdo médica
e consulta a tabela da CMED em agosto de 2024, foi possivel estimar o custo anual do
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tratamento, conforme demonstrado na tabela correspondente.

No ambito da avaliacdo econdmica internacional, o National Institute for Health and Care
Excellence (NICE), do Reino Unido, realizou andlise de eficdcia e custo-efetividade do
omalizumabe para o tratamento da urticaria crénica espontanea refrataria. O parecer foi
favoravel a incorporacdo da tecnologia, com razao incremental de custo-efetividade inferior a
£30.000 por QALY nos diferentes cenarios analisados. Entretanto, a recomendacédo foi
condicionada ao cumprimento de critérios especificos, incluindo: avaliacdo objetiva da
gravidade da doenca por meio de escores validados; falha prévia ao tratamento padrdo com
anti-histaminicos H1 e antagonistas dos receptores de leucotrienos; interrup¢do do tratamento
até a quarta dose na auséncia de resposta; suspensao ao final de um ciclo de seis doses
mesmo em caso de resposta, com o objetivo de verificar possivel remissdo espontanea; reinicio
apenas em caso de recidiva dos sintomas; prescricdo por especialista em dermatologia,
imunologia ou alergologia; e fornecimento do medicamento conforme acordo de desconto
estabelecido em programa especial de acesso.

De forma semelhante, em 2014, a Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH) recomendou o uso do omalizumabe para pacientes com urticaria crénica espontanea
refrataria, porém condicionou sua incorporagdo a reducdo de preco, uma vez que, a época, a
razao de custo-utilidade incremental estimada ultrapassava C$120.000 por QALY.

Néo foram identificados estudos de avaliagdo econdmica especificos para a realidade
brasileira. Contudo, estudos de custo-efetividade conduzidos em outros paises, incluindo a
Turquia, que apresenta caracteristicas socioecondmicas comparaveis as do Brasil,
demonstraram que o omalizumabe é considerado custo-efetivo nesses contextos.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Controle eficaz dos sintomas,
dispensando a necessidade de utilizacdo de corticosteroides e imunossupressores.

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

Conclusao

Tecnologia: OMALIZUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusdo: CONSIDERANDO o diagnostico de urticaria cronica espontanea refrataria, com
falha terapéutica ao uso de multiplos anti-histaminicos H1, conforme devidamente
documentado em relatério médico juntado aos autos.

CONSIDERANDO que o omalizumabe encontra-se incorporado ao Sistema Unico de Salde
(SUS) para indicacdo diversa da patologia em analise, estando previsto no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Asma, conforme Portaria SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de
agosto de 2021, com dispensacdo pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — Grupo 1B (CEAF/RENAME), ndo havendo, até o momento, incorporacao
formal para o tratamento da urticaria cronica espontanea.

CONSIDERANDO as evidéncias cientificas atuais e consistentes, oriundas de ensaios clinicos
randomizados e revisdes sistematicas, que demonstram eficacia e seguranca do omalizumabe
em pacientes com urticéria cronica espontanea refrataria aos anti-histaminicos H1, em cenario
clinico semelhante ao apresentado no caso em tela.

CONCLUI-SE que a indicacdo do omalizumabe para o tratamento da urticaria crénica
esponténea refrataria ao uso de anti-histaminicos mostra-se tecnicamente adequada, existindo
elementos técnico-cientificos suficientes para respaldar sua indica¢do no presente caso.
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Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao

Referéncias bibliogréaficas: 1- Beatrice Martinez Zugaib Abdalla | Roberta Fachini Jardim
Criado | Paulo Ricardo Criado. Urticaria cronica espontanea nos adultos: diagndstico e
terapéutica no presente e futuro. Uma reviséo narrativa. Diagn Tratamento. 2022;27(2):31-8

2- David A Khan et al. Urticaria crbnica espontanea: Tratamento de sintomas refratarios.
atualizado pela ultima vez em: 07 de maio de 2025. Disponivel em: https://www.upt
odate.com/contents/chronic-spontaneous-urticaria-treatment-of-refractory-symptoms.

3- BRASIL. Ministério da Saude. Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename
2024 [recurso eletrdnico]. Brasilia: Ministério da Saude, 2024. 252 p. Disponivel em:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf. ISBN
978-65-5993-710-3.

NatJus Responsavel: AL - Alagoas
Instituicdo Responsavel: TJ/AL
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: N-F
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