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Custo-efetividade
Principais características do modelo

Objetivo: Determinar a relação de custo-
efetividade da adição de omalizumabe à 
terapia convencional no tratamento da 
Urticária crônica espontânea (UCE).

População-alvo: pacientes acima de 12
anos com UCE, refratários ao tratamento
convencional.

Comparadores: Omalizumabe adicionado 
a terapia com anti-histamínico H1 em dose 
padrão vs. Terapia convencional com altas 
doses de anti-histamínico H1.

Perspectiva da análise: Sistema 
Suplementar de Saúde (ANS)

Horizonte temporal: ciclos semestrais 
entre os estados de saúde ao longo de 10 
anos. Considerado o tempo de tratamento 
com omalizumabe de 2,5 anos.

Resultado (benefício clínico): QALY
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Avaliação econômica
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 Estrutura do modelo

Pacientes com 
UAS7 entre 16 

e 42

Pacientes com 
resposta UAS7 

> 0 e ≤ 6

Pacientes sem 
resposta UAS7 

> 6Pacientes com 
resposta 
completa 
UAS7 = 0

Óbito

Pcts iniciam 
no modelo 

neste estado 
de saúde. 55,75% *

26, 44% *

Pct com resposta 
usam omalizumabe
por 2,5 anos e então 

saem do modelo.

Pct sem resposta 
interrompem o uso 
de omalizumabe e 
voltam para terapia 

convencional.

Características

Tipo de estudo: Análise de custo-
efetividade baseado no modelo de
Markov com ciclos semestrais entre
os estados de saúde.

Comparador: Omalizumabe
adicionado a terapia com anti-
histamínico H1 em dose padrão vs.
Terapia padrão com altas doses de
anti-histamínico H1.

População: Pacientes acima de 12
anos com UCE, refratários ao
tratamento convencional.

Horizonte temporal: 10 anos.

Taxa de desconto anual: 5%

Perpectiva da análise: ANS

* dados da metanálise apresentada no 
dossiê

UAS7: soma por 7 dias

Adaptado de Zuberbier T, et al. (2017)

Taxa de mortalidade 
por causas gerais em 

homens e mulheres no 
Brasil e idade média de 

43 anos conforme 
estudos de 

omalizumabe, IBGE 
(2018).



Custo-efetividade
Resultado do caso base

Desfechos Omalizumabe + SoC SoC Incremental

Custo total R$ 106.827,74 R$ 11.897,83 R$ 94.929,91

Anos de vida com UAS7 ≤6 6,535 0,000 6,535

RCEI por anos de vida com UAS7 ≤6 R$ 14.525,29

QALY 6,70 5,66 1,04 

RCEI por QALY R$ 91.225,32
SoC: tratamento convencional; RCEI: Razão de custo-efetividade incremental; QALY: Quality-Adjusted Life-Years (anos de vida ajustados à qualidade); UAS7: Urticaria Activity
Score (escore de atividade da urticária em 7 dias). Custos e desfechos descontados a 5% ao ano.
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 Omalizumabe proporcionou benefícios adicionais tanto em termos de anos de vida com UAS7 ≤ 6 como em QALY,

durante o horizonte de tempo de 10 anos.

 O uso de omalizumabe no tratamento de pacientes com UCE refratários ao tratamento convencional é custo-efetiva sob a

perspectiva do Sistema Suplementar de Saúde (RCEI = R$ 91.225,32/QALY), baseado no limiar de custo-efetividade

estabelecido pela OMS.



Impacto orçamentário
Principais características do modelo

Objetivo: Estimar a quantidade de 
recursos necessários para viabilizar a 
incorporação do omalizumabe na ANS.

População-alvo: pacientes acima de 12
anos com UCE, refratários ao tratamento
convencional.

Comparadores: Omalizumabe adicionado a 
terapia com anti-histamínico H1 em dose 
padrão vs. Terapia convencional com altas 
doses de anti-histamínico H1.

Perspectiva da análise: Sistema de Saúde 
Suplementar - ANS.

Horizonte de tempo da análise: 5 anos. 
Considerado o tempo de tratamento com 
omalizumabe de 2,5 anos.
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Impacto orçamentário
Estimativa da população elegível para omalizumabe

Estimativa de impacto orçamentário
Diferença cenário atual vs. cenário proposto 

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Penetração 10% - 1.468 20% - 2.958 30% - 4468 40% - 5.998 50% - 7.546

R$ 65.399.500,00 R$ 59.827.478,00 R$ 30.482.284,00 R$ 644.401,00 R$ 503.127,00 

R$1,38/benef. R$ 2,65/benef. R$ 3,29/benef. R$ 3,30/benef. R$ 3,31/benef.

Resultado do caso base
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De acordo com a análise de impacto
orçamentário, estima-se que seja
necessário um investimento de
aproximadamente R$65 milhões no
primeiro ano da incorporação.
Ou seja, R$ 1,38/ beneficiário.
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Revisão sistemática: 
Pergunta : O omalizumabe é efetivo e seguro no tratamento da Urticária Crônica 
Espontânea refratário ao tratamento com anti-histamínicos ?

Efeito das intervenções : 

• Escore semanal de intensidade de prurido 
(WISS)

• Escore semanal de urticas ( WHS) 

• Resposta ao tratamento ( UAS7 ≤ 6)

• Pelo menos um evento adverso

• Qualidade de vida ( DLQI) 

Conclusão: 

há evidências de alta qualidade de que o
omalizumabe é efetivo e seguro no tratamento
da UCE naqueles pacientes que não respondem
ao tratamento com anti-histamínicos H1.

Fluxograma da seleção dos estudos  



Posicionamento do Omalizumabe no mercado atual

NICE: National Institute for Health and Care Excellence
CADTH : Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
PBS: Pharmaceutical Benefits Scheme of Australia

• NICE 

• Incorporação no Reino 
Unido 

2015

• CADTH

• Incorporação no Canadá

2017 2017

PBS: Incorporação  na 
Austrália 

UCE


