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MINISTERIO DA SAUDE
a PORTUGAI- Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saude I.P.

RELATORIO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE COMPARTICIPACAO
DE MEDICAMENTO PARA USO HUMANO

DCI — Omalizumab

N.° Registo Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM
) 1 Seringa pré-cheia/ Solugédo injetavel/ )
5183462 Xolair Novartis Europharm, Ltd.
75mg/0.5ml
) 1 Seringa pré-cheia/ Solugdo injetavel/ )
5783470 Xolair Novartis Europharm, Ltd.
150mg/1iml

Data de indeferimento: 27/08/2015
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica alinea b) do artigo 118° de D.L n°176/2006

Medicamento Genérico: Sim |:| N&o |Z|

IndicacGes Terapéuticas a data da avaliagdo: Asma alérgica: Xolair é indicado em adultos, adolescentes e criangas (6 a <12
anos de idade). O tratamento com Xolair s6 deve ser considerado para doentes com asma mediada pela IgE (imunoglobulina E)
devidamente estabelecida.

Adultos e adolescentes (12 anos de idade e mais velhos): Xolair é indicado em terapéutica complementar para melhorar o
controlo da asma em doentes com asma alérgica grave persistente, que revelem um teste cutaneo positivo ou reatividade in-vitro
ao aerolaergeno perenial e sintomas diurnos frequentes ou despertares noturnos, e que tenham tido multiplas exacerbacdes
graves asmaticas documentadas apesar de medicados com doses diarias elevadas de corticosteroides inalados e um agonista
beta-2 de longa agao inalado.

Criancas (6 < 12 anos de idade): Xolair é indicado em terapéutica complementar para melhorar o controlo da asma em doentes
com asma alérgica grave persistente, que revelem um teste cutaneo positivo ou reatividade in-vitro ao aerolaergeno perenial e
sintomas diurnos frequentes ou despertares noturnos, e que tenham tido mdltiplas exacerbacGes graves asmaticas
documentadas apesar de medicados com doses diarias elevadas de corticosteroides inalados e um agonista beta-2 de longa
acao inalado.

Classificacdo Farmacoterapéutica: 5.1.5- Aparelho respiratorio - Antiasmaticos e broncodilatadores - Antiasmaticos de agao
profilatica

Codigo ATC: RO3DX05

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informagéo atualizada, consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

E um medicamento a ndo comparticipar para o mercado ambulatério, estando disponivel no circuito da
farmacia hospitalar uma vez que:
e E um medicamento para ser usado exclusivamente em situacdes extremas, do mesmo modo
gue a corticoterapia oral,
e A sua prescricdo deve ser decidida por profissional experiente e vigiada de forma apertada;

e A sua administracdo também deve ser efetuada por pessoal médico e néo pelo proprio doente
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(de acordo com a Norma Orientadora n°016/2011 de DGS);

e Os degraus 4 e 5 (descrito no quadro Il do anexo Il da NOC) sédo reservados para tratamentos,

fundamentalmente em consultas especializadas, de doentes nao controlados com a medicacéo

indicada no degrau 3.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacoldgicas

Adequacéo das
apresentacdes a

posologia

Enquadramento

legal

Comparador

selecionado

Valor terapéutico

acrescentado

O omalizumab é um anticorpo monoclonal humanizado derivado de DNA
recombinante que se liga seletivamente a imunoglobulina E humana (Igg). O
anticorpo é uma IgG1, k que contém regides de estrutura humana aliadas a regifes
complementares determinantes de um anticorpo original de murino que se ligam a
IgE. O omalizumab liga-se & IgE e impede a ligagdo da IgE ao recetor FceRI
(recetor de elevada afinidade para a IgE), reduzindo assim a quantidade de IgE
livre que esta disponivel para despoletar a cascata alérgica. O tratamento de
individuos com omalizumab provoca uma marcada diminuicdo (down-regulation)
dos recetores FceRI nos basdfilos.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacoldgico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Cumpre o estipulado na Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro.

Alinea a) do n.° 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
maio.

Trata-se de um medicamento com indicacdo na asma grave, em que as estratégias
anteriores falharam - degrau 5 de NOC n° 016/2011 da DGS, concorrendo neste

patamar com os corticosteroides orais.

Corticosteroides orais: prednisolona, comprimido, 20mg, 60 unidades
O medicamento de referéncia no grupo farmacoterapéutico no mesmo nivel de
gravidade na NOC n° 016/2011 da DGS.

N.A.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacao
Tipo de anélise

Vantagem
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4. OBSERVACOES

- O omalizumab tem um esquema posologico de inicio de tratamento e posterior ajuste terapéutico, que
depende do peso do doente e da quantidade de IgE circulante, o que obriga a diferentes dosagens e
diferentes esquemas de administracao;

- A administracdo tem que ser efetuada por um profissional de salde, pelo que o doente necessita de
se deslocar frequentemente a uma instituicdo de salde para efetuar o tratamento, porventura com
maior frequéncia do que teria para adquirir a medicacao;

- A Norma Orientadora n° 016/2011 da DGS refere “Os profissionais dos cuidados de salide primarios
desempenham um papel essencial na garantia de que todos os asmaticos recebam um programa de
abordagem adequada e personalizado, sendo significativa a percentagem de doentes com asma que

sdo seguidos apenas neste nivel de cuidados médicos”.
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