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Fonte: material do proponente



Quais são os resultados gerais da revisão?

Em resumo conforme a revisão sistemática do proponente, omalizumabe 
houve:

- Redução de exacerbações;

- Redução de hospitalizações;

- Melhoria de GETE e AQLQ;

- Segurança similar aos comparadores.



Você entende que todos os estudos importantes e relevantes 
foram incluídos?

- Foram identificadas algumas revisões
sistemáticas não incluídas pelo
proponente.

- Os resultados desses estudos serão
apresentados na sequência.



Alguns comentários em relação ao desenvolvimento da revisão sistemática:

● Inclusão prioritariamente de revisões sistemáticas. Foram excluídos os
“ensaios clínicos randomizados individuais que já estivessem contemplados nas
revisões sistemáticas previamente incluídas”.

○ Em algumas das revisões foram incluídos pacientes com asma moderada e grave, 
e que não distinguiram os resultados. Essas revisões deveriam ter sido excluídas 
na triagem.

○ Isso dificulta a avaliação da qualidade metodológica e de risco de viés dos estudos 
primários.



Avalição da qualidade metodológica

Avaliação da qualidade metodológica (revisões sistemática e
alguns estudos primários): não descreveu uma síntese.

-Parte dos estudos primários possuem limitações
metodológicas (ex: randomização)



● Estudo excluído pelo proponente



Rodrigo et al. 2015

Alguns estudos deveriam ser sido excluídos...



Ledford et al. 2017

Corren et al. 2017

Alguns estudos deveriam ser sido excluídos...



● 3 estudos observacionais:

○ Não comparativos

Alguns estudos deveriam ser sido excluídos...



Foram considerados todos os resultados importantes? (estudo 
incluído pelo proponente)

Lai et al. 2015



Estudos não incluídos

Caminati et al. BMC Pulmonary Medicine (2016) 16:128 

M. Caminati et al. / Pulmonary Pharmacology & Therapeutics 31 (2015) 28e35



Rebaixado por imprecisão e alto risco de viés. Outros 
desfechos evidência variou de baixa a moderada



Análise de impacto orçamentário

Fonte: material do proponente

Impacto orçamentário acumulado em 5 anos com Market share
de 5% ao ano R$ 257 milhões



Fonte: material do proponente

O modelo apresenta diversas incertezas que poderiam alterar o resultado
final.



Os benefícios valem os danos e os custos?

Fonte: material do proponente

- Análise de impacto orçamentário: custos utilizados



Os benefícios valem os danos e os custos?

Fonte: material do proponente

- Análise de impacto orçamentário

- Cálculo da população elegível  uso de determinadas premissas gera 
incertezas:

- “Desse total estimado de pacientes, 19% seriam efetiva e adequadamente 
diagnosticados como tendo asma brônquica (premissa)”



Os benefícios valem os danos e os custos?

Fonte: material do proponente

- Análise de impacto orçamentário



Análise de custo-efetividade

Fonte: material do proponente

- O modelo apresenta várias fragilidades/incertezas:



● “eXpeRience”  Estudo 
observacional de braço único.

● Dados da TP foram coletados a 
partir de pré tratamento

● Dados de OMA foram coletados 
no mês 12

● 20% descontinuaram, ou seja, a 
taxa  média de exacerbações no 
mês 12 considerou apenas os 
pacientes que continuaram no 
estudo.

● Se considerar aqueles não 
respondedores a “taxa de 
eficácia” usada poderia ser menor 

Fonte: material do proponente

Fonte: Braunstahl et al. 2013 doi: 10.1016/j.rmed.2013.04.017



Recomendações agências

● NICE e o CADTH recomendam o uso de omalizumabe, porém 
com redução no preço;

● Omalizumabe no  NICE  Pacient acess scheme (PAS) 
(compartilhamento de risco)



Considerações finais

- Todavia, devido a essas incertezas apresentadas considera-se que a
incorporação de omalizumabe em uma lista de cobertura assistencial
mínima obrigatória possa ser de risco ao equilíbrio econômico-financeiro do
Sistema de Saúde Suplementar.



Considerações finais

- Diversas agências fazem recomendação a favor, incluindo a CONITEC, as
quais condicionaram a cobertura do medicamento mediante desconto
expressivo.

- Esse padrão é devido à real necessidade médica não atendida existente,
porém frágil evidência sustenta os benefícios de omalizumabe nesse
contexto, acompanhado de investimentos financeiros expressivos.



marcelo.nita@mapesolutions.com
bruno.riveros@mapesolutions.com

+55 11 983283 2880
www.mapesolutions.com
©2016 MAPESolutions,  All rights reserved


