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1. OBJETIVO

Orientar a rede credenciada da operadora de saude quanto ao tratamento padrao sugerido para pacientes
adultos portadores de Urticaria Cronica Espontanea (UCE), considerando custos, efetividade e seguranga
das alternativas disponiveis, assim como o rol de procedimentos e eventos em satide da Agéncia Nacional
de Satde Suplementar (ANS), conforme a Resolugcdo Normativa (RN) 465/2021 e suas alteragdes. As
orientacdes aqui presentes nao sdo restritivas, de modo que o uso de medicamentos ndo contemplados

neste documento fica a cargo da equipe assistente.

2. DEFINICOES

UCE - Urticaria Cronica Espontanea;
ANS- Agéncia Nacional de Saude Suplementar;

RN- Resolugdo Normativa.

3. DESCRICAO DO PROCESSO

A UCE ¢ definida pela presenga de lesdes de urticaria recorrentes, angioedema, ou ambos, por um
periodo igual ou maior a 6 semanas (1). A presenca isolada de angioedema pode ocorrer em cerca de
10% dos casos e define UCE desde que ndo haja outra etiologia para o quadro.

3.1 Diagnostico.

O diagnostico ¢ baseado na apresentacao clinica - historia detalhada e exame fisico constituem a base da
avaliagdo (1). Entre os diagnoésticos diferenciais a se considerar citam-se: distirbios mastocitarios
(incluindo mastocitose), sindrome hipereosinofilica, vasculite cutdnea (urticaria vasculite), eritema
multiforme, lupus eritematosos e doencas autoinflamatorias. Quando da suspeita de algum desses
diagnosticos, investigacdo complementar faz-se necessaria, podendo ser considerada a realizacdo de
biopsia cutanea (1) (2). Pode ser considerada a realizacdo de exames basicos, como hemograma, VSG
e/ou PCR. Investigacdo laboratorial extensa ndo ¢ recomendada (1), assim como pesquisa de rotina de

anticorpos anti IgE ou anti-FceRI por ndo implicarem em mudanga de tratamento (2).

3.2 Epidemiologia.

Estudo brasileiro identificou prevaléncia entre adultos de urticaria cronica em tratamento de 0,21%
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(IC95% 0,15 - 0,27) e prevaléncia de diagnostico atual ou prévio de urticéria cronica de 0,41% (IC95%
0,33-0,49) (3), resultados semelhantes a estudos de outros paises (4)(5)(6). A prevaléncia da doencga foi
maior em mulheres e em individuos entre 45 ¢ 54 anos de idade, sendo menor em individuos acima de
65 anos (3). A taxa de remiss@o espontanea da doenca em um ano ¢ de até 50% (7) mas cerca de 14%

persistem com sintomas além de 5 anos (8) (9).

3.3 Tratamento.

Uma abordagem gradual ¢ defendida por todas as principais diretrizes (1) (10).

3.3.1. Opcoes Medicamentosas.

Anti-histaminicos.

Os anti-histaminicos H1 de 2% geracdo sdo a primeira escolha no tratamento medicamentoso (tabela 1)
(1) (2). Quando nao for atingido o controle dos sintomas com a dose padrdo, pode-se aumentar a dose
do anti-histaminico H1 de segunda geracdo de forma gradual, conforme tolerancia, até o maximo de 4
vezes a dose padrao habitual ou até que seja atingido o controle clinico, o que ocorrer antes (1) (2)(10)
(11) (12) (13) (14) (15) (16). Cerca de 74% dos casos refratarios a dose padrao podem demonstrar
melhora com o aumento da dose em até 4 vezes (17). O uso regular ¢ recomendado, em vez de uso sob
demanda (1) (2). Em gestantes, evitar aumento de dose de anti-histaminico de 2* geracdo além da dose

padrao.
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Tabela 1. Anti-histaminicos H1 de 2° geracio recomendados para o tratamento de UCE.

Medicamento Dose inicial recomendada
Desloratadina 5 mg ao dia, via oral
Levocetirizina 5 mg ao dia, via oral
Fumarato de rupatadina 10 mg ao dia, via oral
Cetirizina 10 mg ao dia, via oral
Fexofenadina 180 mg ao dia, via oral
Loratadina 10 mg ao dia, via oral
Ebastina 10 mg ao dia, via oral
Cloridrato de epinastina 20 mg ao dia, via oral
Omalizumabe

O Omalizumabe demonstrou melhorar o controle clinico de pacientes com refratariedade ao uso de anti-
histaminicos em estudos clinicos e estudos de vida real (18) (19) (20). E aprovado para uso em UCE na

dose de 300 mg a cada 4 semanas (1).

3.3.2. Etapas recomendadas para o tratamento medicamentoso.

= 1? linha: anti-histaminicos H1 de 2* geracdo em dose padrdo. Avaliagdo da resposta em 2 a 4
semanas.
= 2" linha: anti-histaminicos H1 de 2* geracdo em doses até¢ 4 vezes a dose padrdo (exceto em

gestantes). A avaliacdo de resposta a determinada dose se da apos 2 a 4 semanas de uso.

Observacao 1: ap6s alcancado o controle dos sintomas com o uso de anti-histaminicos, considerar a
manuten¢do do tratamento por ao menos 3 meses antes de tentativa de reducao ou suspensdo. A redugao
ou suspensao do tratamento deve ser realizada de forma gradual. Caso ocorra retorno dos sintomas,

devera ser retomado o uso da dose com a qual houve controle clinico.
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Observacao 2: nos casos em que ndo for observada resposta satisfatoria as 1* e 2 linhas de tratamento
e cuja intensidade dos sintomas nao justifique o uso da 3* linha, considerar de forma individualizada a
possibilidade de outras alternativas terapéuticas. Considerar as opgdes seguintes: a) Associacdo de
Montelucaste 10 mg ao dia via oral ao uso de anti-histaminico, especialmente se hé piora de sintomas
com exposicao a acido acetilsalicilico, outros AINE ou aditivo alimentar (1) (21) (22) (23) (24) (25 (26)
(27) (28) (29) (30) (31) (32).

* 3" linha: associar ao uso anti-histaminico o medicamento Omalizumabe na dose de 300 mg
subcutaneo a cada 4 semanas. O uso de Omalizumabe deverd obrigatoriamente observar os
seguintes critérios:

a) valor no escore UAS7 >a 28; e
b) refratariedade ao tratamento com anti-histaminicos de segunda geracao; e

¢) prescri¢do por dermatologista, imunologista ou alergista.

3.4 Monitoramento:

Os pacientes devem ser monitorados a cada consulta por meio de desfechos reportados pelo paciente, e
em cada revisdo de tratamento devera ser apresentado valor atualizado para o Escore de Atividade de
Urticaria (Urticaria Activity Score - UAS7). O escore UAS7 varia entre 0 e 42 pontos, sendo valores

iguais a 0 considerados como controle clinico pleno e valores < a 6 indicam controle satisfatorio (1).

3.5 Reavaliaciao do Tratamento.

* Primeira reavaliacdo: no 4° més de tratamento imunobioldgico com Omalizumabe. Em casos
em que ndo tenha sido alcangada resposta terapéutica, definida como valor de UAS7 < 6, o
tratamento devera ser suspenso definitivamente. Em casos em que tenha sido atingido UAS7 <
6, o tratamento devera ser mantido até a 6 dose.

* Segunda reavaliacio: no 6° més de tratamento imunobiolégico com Omalizumabe. O
tratamento devera ser suspenso apos a 6* dose em pacientes que tenham atingido UAS7 = 0, para
que seja observado se ocorreu evolucao do quadro para remissao prolongada. A critério médico,

podera ser considerada a suspensao em casos em que o valor de UAS7 seja > 0 mas < 6.
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Terceira reavaliacdo: quando novamente solicitado o tratamento imunobioldgico com
Omalizumabe pelo médico prescritor em virtude de recorréncia de sintomas apos a suspensao
ocorrida na segunda reavaliacao.

Avaliagoes subsequentes: a cada 6 meses. Nos casos em que foi atingido controle clinico
(USA7 < 6), especialmente quando controle pleno (UAS7 = 0), devera ser considerada nova
tentativa de suspensao da medicagdo. A pedido da equipe assistente podera ser avaliada a
possibilidade do uso em dose reduzida, 150 mg mensal, ou aprazamento estendido, com
aplicagdo a intervalos maiores do que 4 semanas, em casos nos quais tentativas prévias de

suspensdo da medicacdo tenham resultado em insucesso.

OBS: Em todas as reavaliagdes faz-se necessario o envio de fotos e o Escore de Atividade da Urticéria

(UAS?7) atualizado para aquela reavaliagao.

4. INDICADORES

Taxa de suspensdo continuada de omalizumabe, definida como suspensdo por mais de 6 meses,
apods a 6 aplicagao;

Taxa de suspensdo continuada de omalizumabe a qualquer tempo;

Taxa de redugdo de dose e/ou aumento de intervalo entre doses de omalizumabe;

Taxa de uso de montelucaste (se dispensado pela OPS);

Relacdo entre a taxa de uso de omalizumabe esperada na populacdo assistida e a taxa de uso
atual;

Tempo médio de uso de omalizumabe por paciente.

5. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Para avaliagdo de solicitacdo de Omalizumabe ¢ obrigatdrio:

Envio de FOTO de lesoes.

Envio de laudo médico contendo:
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» Escore de Atividade da Urticaria (UAS7) atual;

= Descri¢ao do tratamento em curso, contendo nome, dose e tempo em uso.

= Descricao dos medicamentos usados previamente. Especificamente quanto a anti-histaminicos,
devera constar nome do medicamento, doses usadas e tempo de uso de cada dose.

» Descricdo de comorbidades e de tratamentos em curso para demais doencas.

6.REGISTROS

Nao se aplica.
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