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Flaubertt Santana de Azeredo

1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO!

10157 Omalizumabe P¢ Liofilizado Para Solugédo Injetavel 150 Mg Frasco-ampola — uso
hospitalar.

2. CLASSE TERAPEUTICA?

Outras drogas sistémicas para doencgas obstrutivas das vias respiratorias.

3. INDICACOES23438

Omalizumabe € indicado para tratamento de asma alérgica persistente, moderada a grave,
em adultos e criancas maiores de 6 anos, sem controle sintomatico com corticosterdides
inalatérios (Cl). Indicado para a terapéutica da rinossinusite crénica com pélipos nasais
(RCCcPN) em adultos (maiores de 18 anos), sem controle adequado com Cl e também na
terapia adicional da Urticaria Crbénica Espontanea (UCE) refrataria a terapia com anti-
histaminicos H1 em adultos e adolescentes (acima de 12 anos).

3.1 PROTOCOLO SES

Protocolo Clinico Asma - Omalizumabe (Portaria SES-DF n° 335 de 30/12/2013, no DODF
03/01/2014).

3.2 PROTOCOLO MS

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma - Portaria SAS/MS n° 603, de 21/07/14.
4. CONTRAINDICAGOES?24

Este medicamento e contraindicado para pessoas com hipersensibilidade ao omalizumabe
ou aos componentes do medicamento.

Além dessas, também é contraindicado para criangas menores de 6 anos.

5. ADMINISTRACAO E USQ23456

5.1 VIA DE ADMINISTRAGCAO

Via Subcutéanea (SC).

5.2 MODO DE USO

Reconstituir com 1,4 mL de agua para injecao para obter solugéo de 150 mg em 1,2 mL.
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O po liofilizado que precisa ser umidecido uniformemente, sem agitagao. Gire o frasco na
posicao vertical por aproximadamente um minuto. O medicamento leva de 15 a 20 min para
dissolver. Nao usar se n&o dissolver completamente em 40 min.

Administrar via SC na parte da frente da coxa. Também pode ser aplicado no abdomen,
afastado 5 centimetros ao redor do umbigo, e na parte superior externa dos bragos.

Se for necessario administrar mais do que uma injegdo para a dose completa, escolher um
local de injecao diferente a cada aplicagao.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULAGAO
5.3.1 DISSOLUGAO OU COMPATIBILIDADE

Diluiente préprio - agua para injegao.

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

P¢ liofilizado.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

% Frasco-ampola: po claro, frasco-ampola de vidro incolor com tampa e selo azul.

+» Ampola (solvente): claro, ampola de vidro incolor contendo 2 mL de agua para injegao.

O medicamento completamente reconstituido parecera claro ou levemente opaco, podendo
apresentar algumas pequenas bolhas ou espuma ao redor da borda do frasco-ampola.

5.4 DOSAGENS
5.4.1 DOSE MAXIMA

Nao é recomendado ultrapassar 20 mg/kg ou 750 mg. Contudo, ha relatos de uso de dose
unica de 4 g ou dose acumulativa de 44 g dentro de 20 semanas, sem toxicidade.

5.4.2 TITULAGAO DE DOSE E DESMAME

Nao se aplica.

5.5 RECOMENDAGOES DE SEGURANGA

OMALIzumabe pode ser confundido com OBINUTUzumabe e OFATUMUmabE.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?457

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE AGAO

Omalizumabe ¢é anticorpo monoclonal humanizado (lgG1 kappa), oriundo de DNA
recombinante, que se liga seletivamente ao dominio da imunoglobulina E (IgE) circulante e
blogueia sua ligacdo com receptor celular de alta afinidade de IgE (FceRI) na superficie dos
mastocitos e basodfilos. Ao diminuir o nivel plasmatico de IgE, diminui a formacao de
imunoclomplexos de ligacdo com alérgenos, diminui a ativagcdo celular e impossibilita
desencadear a cascata de liberagdo de histamina, prostaglandinas, leucotrienos, citocinas e
de outros mediadores quimicos da resposta alérgica. Também atenua a resposta

inflamatoria de fases inicial e tardia e o influxo de eosinéfilos nas vias aéreas.
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6.1.2 INiCIO DA AGAO

Aproximadamente 1 hora apds a 12 dose e até 3 dias para supressao maxima de IgE livre.
6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORGAO

Biodisponibilidade absoluta entre 53% a 71% (média de 62%) apds injegdo subcutanea.

Atingido lentamente dentre 6 a 10 dias.
6.2.2 DISTRIBUIGAO

Nao se aplica.

Possui Vd aparente de 78 (+/- 32) mL/kg com extens&o nula de omalizumabe distribuido
nos 6rgaos ou tecidos. Atravessa para o leite e para a placenta.

6.2.3 METABOLISMO

Hepatico, com degradagao do complexo no sistema reticulo-endotelial (SRE) e nas células
endoteliais. Excrecdo biliar da IgE.

6.2.4 ELIMINACAO

Meia-vida de 22 (+/- 8,2) dias, podendo ser menor em pessoas com urticaria cronica do que
em asmaticos.

Depuracao sanguinea é de 2,4 (+/- 1,1) mL/kg/dia.

7. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS?2#

7.1 INTERAGAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

Nao ha estudos com dados significativos até o momento de interagédo de omalizumabe com
drogas usadas na terapéutica da asma e doengas alérgicas respiratorias.

7.2 INTERAGAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

N&o ha estudos com dados significativos.

7.3 INTERAGAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

Aumento dos niveis de IGE em até 4 vezes.

8. EFEITOS ADVERS0S245

8.1 GRAVES

Este medicamento pode causar reagoes alérgicas graves (anafilaxia) e lupus eritematoso
sistémico (LES); sindrome hipereosinofilica (Churg-Strauss); trombocitopenia e doenca do
Soro.

8.2 COMUNS
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Este medicamento pode causar febre e cefaleia em criangas; infeccao do trato respiratério
superior e infecgdes parasitarias, sinusite, artralgia e reacgdes locais (prurido, dermatite.
Além desses, também sao relatados dores abdominais superiores, nasofaringites, tonturas,
queda de cabelo.

9. AJUSTES DE DOSE?25

9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO

Nao se aplica.

9.1.2 CRIANCA E NEONATO

Nao se aplica.

9.1.3 HEMODIALISE

Nao se aplica.

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO

N&o se aplica.

9.2.2 CRIANCA E NEONATO

N&o se aplica.

10. PRECAUGOES?2#¢

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Categoria de risco na gravidez B: ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTAGAO

Nao se sabe se omalizumab esta presente no leite materno, porém, a IgG é excretada no
leite humano.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

N&o usar em menores de 6 anos na asma cronica, nem em menores de 12 anos em caso
de urticaria crénica e nem em menores de 18 anos em caso de rinossinusite.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

Nao se aplica.

11. CONSERVAGAO E ARMAZENAMENTO?

Armazenar sob refrigeracao (2 a 8 °C), sem congelar. Manter em embalagem original.

12. PRESCRIGAO E DISPENSAGAQ?3389

12.1 PRESCRIGAO

12.1.1 RECEITUARIO

Receituario padronizado para dispensacgao hospitalar; Termo de Consentimento Informado -

omalizumabe.
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12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

Nao se aplica.

12.1.3 LIMITE POR PRESCRIGAO

Nao se aplica.

12.1.4 VALIDADE

Nao se aplica.

12.2 DISPENSAGAO

A dispensacgado dar-se-a na farmacia hospitalar mediante receituario padrao e Termo de
Consentimento Informado - Omalizumabe.

Por ser um medicamento termolabel deve ser segregado em caixa térmica com controle de
temperatura ou camara de refrigeragdo até o momento da dispensagéo. O transporte a
unidade assistencial/clinica deve ser em caixa térmica com controle de temperatura.

13. ORIENTACOES AO PACIENTE257:10

+ A melhora completa dos sintomas pode ndo ocorrer imediatamente;

+ Informe ao seu médico a existéncia doencas renais, hepaticas, autoimuni, reacao
alérgica grave (anafilaxia), e se habita regido com infeccao parasitaria frequente;

+ N&o parar abruptamente com os corticosterdides inalatérios ou sistémicos apds o inicio
do tratamento com omalizumabe.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE2457

% Nao é indicado para crise aguda de asma (ou estado de mal asmatico) ou para
tratamento de outras condi¢des alérgicas em para outras formas de urticaria,

+ N&o ha estudos com pacientes com sindrome de hiperimunoglobulina, aspergilose
broncopulmonar alérgica ou para prevenir reagdes anafilaticas.

+ Monitorar o paciente por tempo consideravel (> 60 min) apés a administragdo para agir
em casos de reacao de hipersensibilidade.

« Treinar o paciente ou cuidador para a auto-administracdo e instruir para busca de
tratamento precocemente em caso de reacbes adversas ao medicamento (RAM) graves.

% Reavaliar periodicamente a necessidade de terapia continuada e fazer ajuste de dose
com base no peso corporeo e concentragdes séricas total de IgE do paciente.

+ Para determinacio das doses e frequéncia das administracdes € necessario observar o

nivel sérico de IgE medido antes do inicio do tratamento e peso corporal (Kg).
15. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1 - Secretaria de Saude do Distrito Federal. REME/DF Relacdo de Medicamentos - versao
para profissionais de saude [Internet]. Brasilia: [citado em 04 abr. 2021]. Disponivel em:

http://www.saude.df.gov.br/reme-df/

Formulario Terapéutico Distrital



2 - Xolair® [Bula para profissional] [Internet]. Sao Paulo: Novartis Biociéncias S.A.; 2021.
[citado em 04 abr. 2021]. Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/

3 - Secretaria de Saude do Distrito Federal. Protocolos Clinicos Aprovados: 8 — Linhas de
cuidados: Asma [Internet]. Brasilia: [citado em 04 abr. 2021] Disponivel em:
http://www.saude.df.gov.br/protocolos-aprovados/

4 - Drugs.com [Internet]. Auckland (New Zealand): Drugsite Trust, 2020. Omalizumab [citado
em 04 abr. 2021]. Disponivel em: https://www.drugs.com/monograph/omalizumab.html

5 - Medscape [Internet]. New York: LLC. 2020. Drugs & Diserases: palivizumab (Rx) [citado
em 04 abr. 2021]. Disponivel em: https://reference.medscape.com/drug/xolair-omalizumab-
343444

6 - UpToDate [Internet]. Filadélfia (PA): WoltersKluwer Health. 2020: Omalizumab: Drug
information [citado em 03 de dez. 2020]. Disponivel em https://www.uptodate.com

7 - KOROLKOVAS, A; Franga, FFAC. DTG — Dicionario Terapéutico Guanabara. 212 Ed.
Rio de Janeiro : Guanabara Koogan, 2015, pag. 11.23

8 - Ministerio da Saude (Brasil). Secretaria de Atencdo a Saude. PORTARIA N° 603, de 21
de julho de 2014. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma. Diario
Oficial da Unido n° 138 de 22 de julho de 2014, Segao |, pagina 73. [citado em 04 abr.
2021]. Disponivel em: http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes

9 - Secretaria de Saude do Distrito Federal. Guia de Boas Praticas para os servigos
farmacéuticos desenvolvidos no ambiente hospitalar. 12 ed. Brasilia: 2020 [citado em 18
Jun. 2021]. Disponivel em: http://www.saude.df.gov.br/wp-
conteudo/uploads/2018/04/GUIA_Boas_Praticas_Farma%CC%81cia_Hospitalar_SES_DF_-
_maio-2020_finalizado.pdf

10 - Micromedex 2.0 [Internet]. Ann Arbor (MI): Truven Health Analytics Inc. 2018.
Omalizumab [citado em 18 Jun. 2021]. Disponivel em:
https://www.micromedexsolutions.com/

Nome Cargo Data
Elaboragao Flaubertt Santana de Azeredo Farmacéutico 05/04/2021
Reviséo Antonio Marco Santana Souza Farmacéutico 11/05/2021
Aprovag&o Walleska Fidelis Gomes Borges Diretora de Assisténcia  44/96/0021
Farmacéutica

Atualizagao

Formulario Terapéutico Distrital



	12.1.2 quantidade por receita
	12.1.3 Limite por prescrição
	12.1.4 validade

