TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3647/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:
1.2. Origem: Juizado Especial Civel Federal de Santo André

1.3. Processo n2: 5003547-87.2023.4.03.6126

1.4. Data da Solicitagdo: 21/08/2023

1.5. Data da Resposta:29.08.2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 14/11/1968 — 54 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Santo André/SP

2.4. Histoérico da doencga: Urticaria Cronica Espontanea — CID10 L50.1

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

OMALIZUMABE 150MG

4.2. Principio Ativo: o mesmo

4.3. Registro na ANVISA: 100680983

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:

O medicamento estd disponivel no SUS, no entanto nao é liberado para a doencga que
acomete o demandante.

4.5. Descrever as op¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

Primeira linha Corticoesterdides sistémicos e anti-histaminicos (loratadina,
dexclorfeniramina, prometazina, prednisona, prednisolona,)

Tratamento de segunda linha, como imunossupressores (exemplo ciclosporina, tacrolimus,
micofenolato de mofetila, dapsona), tais medicamentos estdo disponiveis no SUS, no
entanto ndo estao liberados para a doenca que acomete o autor.

Saude suplementar: O medicamento requisitado faz parte do rol da ANS.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica:omalizumabe

4.7.2. Laboratorio: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
4.7.3. Marca comercial: XOLAIR
4.7.3. Apresentagéo: 150 MG PO LIOF INJ CT FAVD INC + AMP VD INC DIL X 2 ML
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4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: 1.750,06

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: 2879,08
4.9. Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS ANVISA

4.10. Recomendac¢des da CONITEC: Nao possui avaliacao para a doenga em questao.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A urticaria cronica espontanea consiste na presenca de pdapulas urticadas e angioedema
por um periodo maior que seis meses. Acomete cerca de 1% da populagdo,
predominantemente mulheres e adultos entre os 30 e 50 anos. O diagndstico é clinico,
sendo necessaria a presenca das lesdes de pele tipicas que persistem por um periodo de 6
semanas ou mais, de forma intermitente. 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,
aproximadamente, um terco dos pacientes. O tratamento consiste no uso de anti-
histaminicos, modificadores de leucotrienos e cursos de corticosterdides sistémicos. Casos
refratarios podem ter a indicacdo de uso de omalizumabe ou imunossupressores.

O omalizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado que impede a ligacdo da
imunoglobulina E (IgE) ao seu receptor, bloqueando a cascata de mediadores inflamatérios.
A IgE é uma das principais substancias relacionadas a ativagao de mastdcitos, células com
importante participagao na fisiopatologia da urticaria.

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 seguranga do
omalizumabe como terapia adicional no tratamento de pacientes com urticaria croénica
espontanea refratdrios ao uso de anti-histaminicos H1. 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 mudancga no escore de gravidade do prurido apds 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 didria de gravidade dos ultimos sete dias. Houve melhora do desfecho
primdrio 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 reducao
média de 4,8 pontos (intervalo de confianca de 95% entre -6,5 a -3,1), em relacdo a uma
pontuac¢ado de base de 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 300mg versus 3% no
grupo controle. Uma revisao sistematica foi conduzida em 2016 para avaliar a eficacia do

@ www.Tisp.3us.BR vyhoRPQ Ttise



: TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
e [ SGP 5 — Diretoria da Saude

omalizumabe em pacientes com urticaria cronica espontanea refratarios ao uso de anti-
histaminicos H1. 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 os que receberam placebo, com risco relativo calculado em 4,55 [IC95% 3,33 -
6,23; P < 0,001].

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Ver item 5,1.

5.3. Parecer
( X ) Favoravel
( ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

Ha evidéncias de alta qualidade metodolégica sobre o beneficio do 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 remissdao espontanea da doenga, sugerimos os
seguintes condicionantes a sua liberagao:

-Uso de escala de avaliacdao da doenca para se ter um critério objetivo de resposta;
-Interrupcao apds 4 doses se ndao houver melhora clinica;

-se houver melhora clinica, interrupgdao apds a 6a dose para determinar se ndao houve
remissao espontanea;

-apos a suspensao do medicamento, em caso de recorréncia dos sintomas, sugere-se
reiniciar o tratamento com medicamentos de primeira linha (anti-histaminicos de segunda
geracao).

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme defini¢ao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

( X)NAO
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ANVISA -  AGENCIA  NACIONAL  DE  VIGILANCIA  SANITARIA
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351052068200457/?numero
Registro=100680983

COMISSAO NACIONAL DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SISTEMA UNICO
DE SAUDE http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacao-ordem-alfabetica
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5.6. Outras Informacdes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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