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2.Contexto  

A urticária é uma doença que acomete 15 a 25% dos indivíduos da população em geral, em algum 

momento da vida. Estima-se também que 0,1% da população examinada em consultas 

dermatológicas apresente urticária. Entre os pacientes com urticária, 50% apresentarão a doença 

por pelo menos um ano e 20% além de 20 anos. Definimos urticária crônica (UC) como aquela que 

aparece pelo menos quatro vezes por semana, em um período não inferior a seis semanas. 

Embora a urticária seja comum em qualquer idade, observamos que a urticária aguda (UA) é mais 

freqüente em crianças e adultos jovens, enquanto que a UC ocorre, em geral, na meia idade.  

Quando a urticária ocorre associada ao angioedema o prognóstico é pior, predispondo 75% destes 

pacientes a apresentar este quadro por um período superior a cinco anos.  

Entre as UC pelo menos 70% terão causa indefinida após uma investigação detalhada, ou seja, 

serão classificadas como urticárias crônicas idiopáticas (UCI). A incidência da UCI é desconhecida, 
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porém estima-se uma variação de 0,1% a 3% na população em geral, sendo mais comum nas 

mulheres, numa proporção de duas mulheres para cada homem2.  

3.Pergunta estruturada 

Paciente: com urticária crônica espontânea 

Intervenção: Omalizumabe (Xolair®) 

Comparação: demais opções terapêuticas com anti-histamínicos e outras drogas.  

Desfecho: melhor controle clínico, melhor qualidade de vida. 

 

4. Descrição da tecnologia solicitada 

O omalizumabe é um anticorpo monoclonal humanizado recombinante anti-imunoglobulina E 

(anti-IgE), que age impedindo a ligação da IgE com o receptor de alta afinidade (FcєRI) nos 

mastócitos e basófilos. Mais de 95% da molécula de omalizumabe é constituída de um suporte 

IgG1 humana. Ele se liga a IgE livre circulante, e essa ligação omalizumabe-IgE forma complexos 

imunes que não se ligam diretamente aos receptores celulares. Esses complexos pequenos são 

eliminados pelo sistema retículo-endotelial e incapazes de ativar o sistema do complemento, 

portanto, não estão associados a doenças relacionadas com imunocomplexos (tipo III da 

classificação de Gell e Coombs). O anticorpo reconhece somente a IgE, independentemente da sua 

especificidade ao alérgeno. A diminuição das concentrações de IgE resultante de sua ação é de 90 

a 99%. Até o momento, não foram observadas diferenças clínicas importantes na farmacocinética 

em relação à idade, sexo ou raça. 

 

Registro ANVISA > 100680983 – Vencimento em 10/2019a 

 

5. Revisão da literatura 
 

                                                           
a
 http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/rconsulta_produto_internet.asp 

Acesso em 09/05/2016 

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/rconsulta_produto_internet.asp
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Base de 

dados 
Estratégia de busca 

Artigos 

encontrados 

Artigos 

selecionados 

uptodate omalizumab 1 1 

Dynamed omalizumab 1 1 

PubMed Omalizumab AND urticaria 319 5 

National 
Institute 
for Health 
and Care 
Excellence 
do Reino 
Unido 
(NICE)  

Omalizumab 1 1 

Conitec 1 1 1 

 

Zao e col publicaram revisão sistemática recente 1 de ensaios clínicos randomizados placebo 

controlados para verificar a eficácia e segurança do omalizumabe para o tratamento de urticária 

crônica. Foram incluídos sete ensaios clínicos com  1.312 pacientes. A dose de omalizumabe variou 

de 75-600 mg a cada 4 semanas. Os efeitos do omalizumabe foram dose dependentes, com forte 

redução semanal do prurido, comparado com grupo placebo, observado com 300 mg. As taxas de 

resposta completa foram significativamente maiores no grupo omalizumabe (RR 4,55; p< 

0,00001). A metanálise mostrou alto grau de evidência para eficácia e segurança do omalizumabe 

no tratamento de pacientes com urticária crônica na dose de 300 mg a cada 4 semanas.  

Lopez e col realizaram revisão sistemática e identificaram quatro revisões sistemáticas, incluindo 

cinco ensaios clínicos randomizados. As evidências  foram combinadas seguindo a abordagem 

GRADE. Concluiu-se que omalizumabe reduziu os sintomas e melhorou a qualidade de vida em 

pacientes com urticária espontânea crônica.2 

Urgert publicou  revisão sistemática recente que avaliou a qualidade da evidência sobre os efeitos 

do omalizumabe como tratamento em pacientes com CSU. Foram incluídos  cinco ensaios clínicos 

randomizados (n=1.116 ). Todos os ensaios clínicos foram julgados como tendo um baixo risco de 

viés. Houve uma melhora estatisticamente significativa nas medidas de atividade da doença e 

qualidade de vida após o tratamento com omalizumabe, quando comparado com placebo. A 

resposta completa e resposta parcial foram mais frequentes após o tratamento com omalizumabe 

[razão de risco (RR) 6,44, 95% CI 3,95 -10,49 e RR 4,08, 95% CI 2,98-5,60, respectivamente ]. Não 

houve diferença na proporção de participantes que relataram eventos adversos entre os grupos 

de tratamento omalizumabe e placebo (RR 1,05 com 95%IC de 0,96-1,16). Havia evidência de alta 

qualidade para apoiar a eficácia e a segurança do omalizumabe 300mg por mês para o tratamento 

da CSU até 6 meses.3 
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Maurer  e col. publicaram estudo fase III, randomizado, duplo cego, multicêntrico que teve como 

objetivo avaliar a eficácia e segurança do omalizumabe em pacientes com urticária crônica 

moderada/grave que permaneceram sintomáticos apesar do uso de anti-histamínicos nas doses 

usuais. Foram randomizados 323 pacientes para receber três injeções sub-cutâneas a cada quatro 

semanas nas doses de 75 mg, 150 mg ou 300 mg ou placebo, seguido de um período de 16 

semanas de observação. O desfecho primário de eficácia foi a alteração a partir da linha de base 

sobre a melhora do prurido em termos de gravidade (variando de 0 até 21, com os mais altos 

escores indicando maior gravidade). No início do estudo o escore era de aproximadamente 14 em 

todos os grupos. Com 12 semanas a alteração média da melhora do prurido foi de – 5,1±5,6 no 

grupo placebo, - 5,9±6,5 no grupo de 75 mg (p=0,46), - 8,1±6,4 no grupo 150 mg (p=0,001) e – 

9,8±6,0 no grupo de 300 mg (p<0,001). A maioria dos resultados secundários pré-especificados na 

semana 12 mostrou efeitos dose-dependentes semelhantes. A frequencia de efeitos adversos foi 

semelhante entre os grupos. O estudo conluyiu que o omalizumabe diminui os sintomas da 

urticária crônica em pacientes que se mantêm sintomáticos apesar do uso de anti-histamínicos.4 

ASTERIA I5 é um estudo randomizado, duplo-cego, placebo controlado que avaliou a eficácia e a 

segurança de omalizumabe sub-cutâneo como terapia adjuvante durante 24 semanas em 

pacientes com urticária crônica idiopática espontânea, que permaneceram sintomáticos apesar do 

tratamento com anti-histamínicos em doses usuais. Os pacientes tinham entre 12 e 75 anos e 

foram randomizados (1:1:1:1) para receber omalizumabe nas doses 75 mg, 150 mg, 300 mg ou 

placebo a cada 4 semanas durante 24 semanas com seguimento de 16 semanas. O desfecho 

primário foi a alteração do escore de prurido semanal (ISS) a partir da linha de base com 12 

semanas. O grupo omalizumabe de 300mg foi o grupo que apresentou redução significativa do ISS 

semanal (P <0,0001) e com maiores porcentagens de pacientes com controle dos sintomas.  

A revista point of care Dynamed6 recomenda a adição do uso de omalizumabe sub-cutâneo ao 

anti-histamínico, na dose entre 150-300 mg a cada 4 semanas como opção após persistência dos 

sintomas depois de 4 semanas de tratamento (Recomendação forte com elevado nível de 

evidência).7 

A NICE recomendou o uso de omalizumabe em paciente acima de 12 anos com urticária crônica 

grave, que não respondeu a outros tratamentos.8 

A Revista Internacional Prescrire (sem conflitos de interesse) considera os ensaios clínicos que 

estudaram omalizumabe na urticária crônica muito curtos em termos de tempo de seguimento e 

com amostras muito pequenas para determinar o risco de eventos adversos graves como câncer, 

anafilaxia e doenças cardiovasculares. Além de não ter sido comparado com corticosteóide 

(medicamento utilizado em casos de não resposta ao uso dos anti-histamínicos habituais)9 
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6. Disponibilidade na ANS/SUS 

O medicamento não é disponibilizado pelo SUS. 

A CONITEC avaliou o medicamento em 2012 para asma grave e não recomendou sua incorporação 

para esta finalidade. 

O medicamento não tem cobertura obrigatória pela ANS. 

7.  Recomendação 
 

Há indicação à luz da evidência científica com ressalvas para uso do omalizumabe no tratamento 

de pacientes com quadro de urticária crônica espontânea idiopática, que não responderam ao uso 

de anti-histamínicos.  

Importante salientar que os estudos que pesquisaram sobre a eficácia do omalizumabe, 

apresentaram tempo de acompanhamento de no máximo 24 semanas, e há descrição de  efeitos 

colaterais importantes em longo prazo (trombocitopenia, efeitos cardíacos, aumento da 

frequencia de infecções).  

Portanto o NATS recomenda o uso do omalizumabe por um período de no máximo 24 semanas. 
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Anexo 1 – Pirâmide das evidências 

 

Pirâmide da evidência. Fonte: adaptado de Chiappelli et al  

 

 


