NOTA TECNICA N2 484/2024- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Botucatu

1.3. Processo n? 5000033-77.2024.4.03.6131

1.4. Data da Solicitacdo: 31/01/2024

1.5. Data da Resposta:15.02.2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 04/06/1957 — 66 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Botucatu/SP

2.4. Histdrico da doenca: Urticaria Cronica Espontanea grave e refrataria — CID10 L50

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

OMALIZUMABE 150MG

4.2. Principio Ativo: 0 mesmo

4.3. Registro na ANVISA: 100680983

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

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

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

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

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

4.10. Recomendagdes da CONITEC: Ndo possui avaliacdo para a doenga em questdo.

5. Discussao e Conclusdao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A urticdria cronica espontanea consiste na presenca de papulas urticadas e angioedema
por um periodo maior que seis meses. Acomete cerca de 1% da populagao,
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 doenga 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 refratdrios podem ter a indica¢do 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 substdncias relacionadas a ativacdo de
mastocitos, células com importante participa¢do 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 seguranca do
omalizumabe como terapia adicional no tratamento de pacientes com urticdria cronica
espontanea refratarios 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 subcutdnea a cada quatro semanas). O
desfecho primario foi a mudanca no escore de gravidade do prurido apds 12 semanas
de uso da intervencdo. Essa

medida foi obtida através de uma escala que pontuou a gravidade do prurido entre 0 a
3, aferida através de meio eletronico duas vezes ao dia, e contabilizou a soma da média
diadria 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 redu¢ao média de 4,8
pontos (intervalo de confianca de 95% entre -6,5 a -3,1), em relacdo a uma pontuacao
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 revisdo sistematica foi conduzida em 2016 para avaliar a
eficacia do 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 [1C95% 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. Conclusao 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 remissdo espontdnea da doenca, sugerimos os
seguintes condicionantes a sua liberacdo: Uso de escala de avaliagdo da doenca para se
ter um critério objetivo de resposta; Interrupcdo apds 4 doses se ndo houver melhora
clinica;

Se houver melhora clinica, interrupcdo apds a 6a dose para determinar se ndo houve
remissdo espontdnea; apods a suspensdo do medicamento, em caso de recorréncia dos
sintomas, sugere-se reiniciar o tratamento com medicamentos de primeira linha (anti-
histaminicos de segunda geracdo).

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

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

( X)NAO
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5.6. Outras Informagoes:

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

Equipe NAT-Jus/SP



