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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO PREVIA DO
MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR
DCI — Omalizumab
N.° Registo  Nome Comercial Apresentagcao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
5183462 Seringa pré-cheia - 1 unidade(s) - 0.5 ml, Solugéo
injetavel, 75 mg/0.5 ml
Xolair Novartis Europharm, Ltd.
Seringa pré-cheia - 1 unidade(s) - 1 ml, Solugéo
5183470

injetavel, 150 mg/1 ml

Data de autorizagao: 16/08/2018

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita alinea b) do Artigo 118° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto

Medicamento 6rfao: Sim |:| Nao |Z|

Classificagao Farmacoterapéutica: 5.1.5 Antiasmaticos de agéo profilactica

Indicagdes terapéuticas constantes do RCM: R0O3DX05 omalizumab

Indicagoes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagado - Urticaria Cronica Espontanea (UCE): Xolair € indicado, em
adicédo a terapéutica de manutencao, no tratamento da urticaria crénica espontanea em doentes adultos e adolescentes (com

idade igual ou superior a 12 anos) com resposta inadequada ao tratamento anti-histaminico H1.

Indicagoes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida — Urticaria Cronica Espontanea (UCE).

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagéo atualizada, consultar o Infomed.
Nota: Os precos foram comunicados aos Hospitais do Servico Nacional de Saude.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

A avaliagao farmacoterapéutica concluiu que existe valor terapéutico acrescentado face ao comparador
selecionado, melhores cuidados de suporte.

Na avaliagcdo econdmica, os valores custo-utilidade incrementais associados a introdugdo do
medicamento Xolair (Omalizumab) no arsenal terapéutico, assim como os resultados do impacto
orcamental, foram considerados aceitaveis, depois de negociadas condi¢cdes para utilizacdo pelos
hospitais e entidades do SNS, tendo em atencgao as carateristicas especificadas do medicamento e da

doenga em causa.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

O omalizumab é um anticorpo monoclonal humanizado derivado de DNA

Propriedades \ . . L .
. recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E humana (IgE). O
farmacologicas

anticorpo € uma IgG1, k que contém regides de estrutura humana aliadas a regides

M-DATS-020/02 1/2




SAUDE

Comparador

selecionado

Valor terapéutico

acrescentado
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complementares determinantes de um anticorpo original de murino que se ligam a
IgE.

O omalizumab liga-se a IgE e diminui os niveis de IgE livre. Subsequentemente, os
recetores IgE (FceRl) baixam a regulagédo nas células. Nao se encontra totalmente
esclarecido como este facto resulta numa melhoria dos sintomas na UCE.

Para informagé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Melhores Cuidados de Suporte, uma vez que o doente estd ja habitualmente

tratado cronicamente com todas as outras alternativas incluindo corticoides.

Valor terapéutico acrescentado

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de analise

Vantagem

econdmica

Melhores Cuidados de Suporte

Analise de custo-utilidade

De acordo com as conclusbes farmacoterapéutica e farmacoecondémica, e
atendendo aos resultados de custo utilidade incremental e do impacto orcamental,
que foram considerados aceitaveis, depois de negociadas condi¢cdes para
utilizacdo pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atencgéo as caracteristicas
especificas do medicamento e da doenga em causa, admite-se a utilizacdo do

medicamento em meio hospitalar.

5. CONDIGOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED |.P. e o

representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de

junho, na sua redagéo atual.

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Resumo das caracteristicas do medicamento (RCM) Xolair;

2. Sheldon KP et al., 1954; The vexing urticaria problem present concepts of aetiology and management. J. Allergy, 25 (1954):

525-560.

3. Alfaya T et al. Allergy 1999 (54):765-766.

4. Greaves MW, 2003: Current Opinion in Allergy & Clinical Immunology (October 3 - Issue 5):363-368

5. Kaplan A. Allergy Asthma Immunol Res. 2012 November;4(6):326-331.

6. Saini S at al., A randomized, placebo-controlled, dose-ranging study of single-dose omalizumab in patients with H1-

antihistamine-refractory chronic idiopathic urticaria; J Allergy Clin Immunol. 2011 Sep;128(3):567-73.e1. doi:
10.1016/j.jaci.2011.06.010. Epub 2011 Jul 18.

M-DATS-020/02

212




