
Nota Técnica 594953

Data de conclusão: 27/10/2026 12:38:29

Paciente

Idade: 50 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Passo Fundo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: MARIA CLECI DE MELLO MILAN

Número OAB: RS113612

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Estadual

Vara/Serventia: Juizado Especial da Fazenda Pública 

Tecnologia 594953

CID: L50.1 - Urticária idiopática

Diagnóstico: Urticaria idopatica

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

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: XOLAIR

Princípio Ativo: OMALIZUMABE

Via de administração: subcutanea
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Posologia: 600 mg 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? Sim

O medicamento está incluído em: RENAME

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: OMALIZUMABE

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Antihistamínicos e
corticosteroides tópicos e sistêmicos

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OMALIZUMABE

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

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: Uma meta-análise de sete ensaios
randomizados (1.312 pacientes) demonstrou que o omalizumabe reduziu significativamente os
escores semanais de coceira e pápulas em relação ao placebo em pacientes com urticária
crônica espontânea (UCE) que não respondem a doses padrão de anti-histamínicos H1 (por
exemplo, cetirizina 10 mg por dia) [1-9]. A dose mais eficaz foi de 300 mg a cada quatro
semanas, na qual 36 por cento dos pacientes tiveram uma resposta completa (pontuação de
atividade de urticária de 0). As taxas de eventos adversos e eventos específicos foram
semelhantes com omalizumabe e placebo. Outras análises de vários estudos mostraram que o
omalizumab melhorou o sono a partir da primeira dose e proporcionou melhorias substanciais
na qualidade de vida [10,11].

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora dos sintomas em pacientes que
não obtiveram resposta com tratamento otimizado com antihistamínicos em doses altas e
corticosteroides

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

Conclusão

Tecnologia: OMALIZUMABE

Conclusão Justificada: Favorável

Conclusão: Considerando que de acordo com o laudo médico acostado, a autora não
respondeu à terapia otimizada com antihistamínicos em doses altas;
Considerando que há evidência de benefício para pacientes que falharam à terapia otimizada
com o uso de omalizumabe;
Conclui-se que há elementos técnicos que permitem parecer favorável à indicação do
tratamento pleiteado no manejo do caso em tela. 

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: DMJ/TJRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: NDN
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