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RESUMO

Fundamentos:O omalizumab (OMA) esta aprovado para a urticaria cronica espontanea (UCE) refrataria aos
anti-histaminicos. A possibilidade de autoadministragdo (AA) de OMA evita deslocagSes ao hospital, particular-
mente relevante em tempo de pandemia. Objetivos: Avaliaram-se o controlo da UCE, seguranga da AA de OMA,
grau de satisfacao e reducao dos custos para os doentes sob OMA em AA por periodo igual ou superior a 12 se-
manas e apos duas sessdes de ensino em Hospital de Dia (HD), entre janeiro e junho de 2021. Métodos: Aplicou-
-se um questionario(30 perguntas) visando a caracterizagao clinica/demografica, terapéutica, reagoes adversas (RA),
vantagens/preocupagdes percecionadas e avaliagao de UCE em TO (tltima administragao em HD) e T1 (12 semanas
em AA), por score de atividade da urticaria nos ultimos sete dias (UAS7), teste de controlo da urticaria (UCT) e
indice de qualidade de vida em dermatologia (DLQI). Resultados: Incluiram-se 25 doentes com tempo médio de

UCE de 7,4 £3,9 anos e duracio do tratamento com OMA de 3,2 1,9 anos. A data do questionario, 52% tinham
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3 AA de OMA 300mg, com periodicidade variavel entre 4/4 semanas (44%) e 8/8 semanas (12%); 40% sem anti-his-
taminico associado. Em 88% administrado pelo proprio; 64% relatou igual intensidade de dor na AA face a admi-
nistracao em HD. Nao se registaram RA graves. No controlo da UCE nao se verificaram diferencgas estatisticamen-
te significativas nos scores entre TO e Tl. Todos consideraram a AA vantajosa, valorizando sobretudo a diminuigdo
do tempo/custos despendidos. 48% referiu algum receio na AA, sobretudo na manipulagio do OMA. A maioria
(76%) considerou o processo simples e pratico, valorizando os ensinos prévios em HD; 52% considerou nao haver
aspetos a melhorar; das sugestdes apontadas, 28% referiam-se a simplificagdo do processo de entrega do OMA.
Conclusées: O OMA em AA apresentou impacto positivo na satisfagaio dos doentes com UCE, mantendo-se o

controlo da UCE e segurancga terapéutica.

Palavras-chave: Urticaria cronica espontianea, omalizumab, autoadministragao, satisfagcao, controlo clinico, seguranca.
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ABSTRACT

Background: Omalizumab (OMA) is approved for antihistamine resistant chronic spontaneous urticaria (CSU). The possi-
bility of self-administration (SA), is particularly convenient in current pandemic scenario, avoiding commutements to the hospital.
Objectives: CSU control, SA safety, satisfaction, and cost reduction for patients under OMA SA therapy, during a period 2 12
weeks and after 2 training sessions in Outpatient Hospital Care (OHC) were evaluated between January and June 202]. Me-
thods: A questionnaire (30 questions) was applied for the characterization of clinical/demographic data, therapy, adverse
reactions (AR) and advantages/concerns related to OMA SA. Clinical evaluation of CSU was performed in TO (last administration
in OHC) and TI (atl2 weeks on SA), by urticaria activity score in the last 7 days (UAS7), urticaria control test (UCT) and der-
matology life quality index (DLQI). Results: Twenty-five patients with a mean CSU duration of 7.4 £3.9 years and under OMA
for 3.2 £1.9 years were included. At the time of the questionnaire, 52% had already 3 SA of OMA 300mg, with variable perio-
dicity between 4/4 week (44%) and 8/8 week (12%); 40% without antihistamine H| (anti-H[) therapy associated. In 88% OMA
was SA by patient himself. 64% perceived equal pain intensity with SA than in OHC administration. No serious AR were repor-
ted. Regarding the control of CSU, there were no statistically significant differences between scores in TO and TI. SA was
considered advantageous by all patients, being valued the reduction of time/costs. About 48% reported some concerns with SA,
especially in OMA manipulation. The majority (76%) considered a simple and practical procedure, valuing initial training sessions
in OHC. For 52% there was no need for further improvement, while the simplification of the OMA delivery process was propo-
sed by 28% of patients. Conclusions: OMA SA had a positive impact on satisfaction in patients with CSU, keeping up the
good control and therapeutic safety.

Keywords: Chronic spontaneous urticaria, omalizumab, self-administration, satisfaction, clinical control, safety.
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AUTOADMINISTRAGAO DE OMALIZUMAB NA URTICARIA CRONICA ESPONTANEA
— ESTUDO OBSERVACIONAL NUM CENTRO UCARE / ARTIGO ORIGINAL

INTRODUCAO

urticaria crénica espontanea (UCE) é definida

pela ocorréncia espontanea diaria ou quase dia-

ria de lesdes maculopapulares eritematosas e
pruriginosas com ou sem angioedema por um periodo
igual ou superior a 6 semanas, sem fator desencadeante
externo aparente (1,2).

A UCE apresenta uma prevaléncia aproximada de 1%,
sendo mais frequente no sexo feminino (1,3,4). O diag-
nostico de UCE é clinico, mediante uma histéria clinica
e exame objetivo cuidados, sem necessidade de exames
complementares de diagnéstico (1,5) .

A UCE tem um significativo impacto na qualidade de
vida (Qol) dos doentes, interferindo nas atividades pro-
fissionais, escolares e sociais do dia-a-dia. Estudos reali-
zados para avaliar a QoL em doentes com UCE indicam
que a doenga afeta negativamente a quantidade e quali-
dade do sono e a autoestima, podendo levar a alteragoes
psiquiatricas, como ansiedade e depressao (1,3,6). O es-
tudo AWARE demonstrou o impacto real da UCE em
doentes portugueses refratarios ao tratamento com
anti-histaminicos HI (anti-HI), com 30% dos doentes a
reportarem um impacto elevado ou extremamente ele-
vado da doenga na sua QoL (7).

O controlo total dos sintomas é o objetivo principal
do tratamento. As recentes diretrizes nacionais (Grupo
Portugués de Estudos de Urticaria-GPEU) e europeias
(EAACI/GA’LEN/EDF/WAOQO) recomendam como tera-
péutica de primeira linha para a UCE o uso de anti-H|
de segunda geragdo nao sedativos, até dose quadrupla
da dose diaria recomendada (1,2). No entanto, até cerca
de 40% destes doentes podem ndo alcangar o controlo
da doenga apenas com anti-HI (8,9).

O omalizumab (OMA), anticorpo monoclonal anti-IgE
humanizado recombinante, é a opgao terapéutica eficaz
e bem tolerada, recomendada e aprovada para doentes
com UCE refrataria aos anti-HI com idade igual ou su-
perior a |12 anos, na dose de 300mg 4/4 semanas (1,2,10,11).

De acordo com a resposta clinica do doente, ajustes sub-

sequentes de dose ou frequéncia de administragiao pode-
rao ser realizados a cada 3-6 meses, com possivel sus-
pensio do OMA na remissdo da UCE (I). Estudo
recente de Bras R, Costa C et al, que incluiu 138 doentes
com UCE, mostrou existir boa tolerancia nos ajustes da
terapéutica com OMA, possibilitando um aumento da
eficacia desta terapéutica (12).

O resumo das caracteristicas do medicamento do OMA
foi atualizado em janeiro 2019, passando a incluir uma uti-
lizagao mais flexivel fora do contexto hospitalar, com a
possibilidade de autoadministragao (AA) de seringa pré-
-cheia por parte do doente ou pelo seu cuidador (10).

No cendrio pandémico recentemente vivido, assis-
tiu-se a implementagao de medidas que visassem a mi-
nimizagao do risco de exposi¢do individual (13). Neste
contexto, a pratica da AA de OMA foi agilizada e pro-
gressivamente instituida no nosso Servigo.

Neste estudo, pretendeu-se avaliar o grau de satisfa-
¢do de doentes seguidos num centro UCARE a realizar
terapéuticacom OMA em AA para UCE, fazendo-se uma
caracterizagao das principais vantagens da AA, bem como
os fatores limitantes da administragao hospitalar perce-
cionadas por estes doentes. Adicionalmente, efetuou-se
uma avaliagao do controlo da UCE e segurancga da tera-
péutica com OMA na modalidade de AA.

MATERIAL E METODOS

Realizou-se um estudo observacional retrospetivo
de doentes com UCE seguidos no Centro UCARE do
nosso Servi¢o de Imunoalergologia, no periodo de janei-
ro a junho de 2021, onde foram incluidos todos os doen-
tes com idade superior ou igual a 18 anos em AA de
OMA no domicilio por um periodo igual ou superior a
|2 semanas e apos duas sessoes de ensino de AA e su-
pervisionado pela equipa de enfermagem em Hospital
de Dia (HD).

Os procedimentos seguidos neste estudo estavam

de acordo com os regulamentos estabelecidos pela
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Comissao de Investigagdo Clinica e Etica e Associacio
Médica Mundial (Declaragao de Helsinquia revista em
2013).

Apos obtengao do consentimento livre e esclarecido
dos doentes, foi aplicado um questionario constituido
por 30 perguntas em entrevista telefonica realizada ao
doente, complementado com a consulta dos seus pro-
cessos clinicos para caracterizagao clinica e demografica
dos doentes, caracterizagao da terapéutica com OMA e
perspetiva dos doentes sobre a AA de OMA, avaliagao
do controlo da urticaria e QoL dos doentes e avaliaciao
da seguranca do OMA em AA.

A terapéutica com OMA foi caracterizada atendendo
a aspetos diretamente associados ao esquema terapéu-
tico instituido a cada doente e adicionalmente a fatores
relacionadas com a administragio de OMA em HD versus
em AA, onde se incluiram o tempo e custos mensais com
as deslocacoes e os dias de absentismo laboral anual as-
sociados a estas deslocagoes.

A perspetiva dos doentes sobre a AA de OMA foi
caracterizada atendendo as vantagens e preocupagoes per-
cecionadas, bem como as sugestoes propostas pelos doen-
tes para melhoria do processo associado a AA de OMA.

O controlo da urticaria e o impacto na QoL dos doen-
tes com UCE sob terapéutica com OMA em AA, foram
avaliados com base nos resultados em TO (ultima admi-
nistragdo em HD) e T1 (12 semanas apos iniciar AA) dos
seguintes questionarios validados para a lingua portugue-
sa (propriedade de MOXIE GmbH), preenchidos pelo
doente (patients reports outcomes measures — PROM):
score de atividade da urticaria em sete dias (UAS7), teste
de controlo da urticaria (UCT) e indice de qualidade de
vida em dermatologia (DLQI) (14,15). O controlo da ur-
ticaria foi considerado para scores de UAS7 < 6 ou UCT
212 (1,2).

A avaliagao da seguranga do OMA em AA foi obtida
com base na identificagdo de reagdes adversas reportadas.

Os resultados obtidos baseiam-se em analises des-
critivas apresentadas em nimeros e percentagens de

doentes.

RESULTADOS

No periodo de inclusdo, entre janeiro e junho de 2021,
foram identificados 106 doentes com UCE a realizar tra-
tamento regular com OMA. Dos doentes referidos, 25
(23,6%) encontravam-se a realizar AA do OMA ha pelo
menos |2 semanas, tendo sido por isso elegiveis para o

presente estudo.

Caracteristicas demograficas e clinicas
dos doentes elegiveis

Na Tabela | apresentam-se as caracteristicas demo-
graficas e clinicas dos doentes incluidos neste estudo.

Os 25 doentes inquiridos tinham uma média de idades
de 48,2 £I1 (29 — 68) anos, havendo apenas um doente
com mais de 65 anos (68 anos). Verificou-se um predo-
minio do sexo feminino (84%).

Relativamente a escolaridade e situagao profissional,
verificou-se que a maioria dos doentes (76%) eram pro-
fissionalmente ativos (64% por conta de outrem e 12%
por conta proépria), com habilitagdes sobretudo ao nivel
do ensino basico ou licenciatura (com 40% e 36% dos
doentes, respetivamente).

O tempo médio de duragao da UCE erade 7,4 3,9 anos.
A maioria dos doentes (72%) apresentava o diagnostico
de UCE ha pelo menos 5 anos, e 56% apresentava outras
comorbilidades do foro imunoalergolégico, destacando-
-se arinite alérgica como a patologia mais frequentemen-
te associada (56%).

Terapéutica com OMA e a perspetiva do doente
sobre a AA

As questoes relacionadas com a administragao do
OMA encontram-se detalhadas na Tabela 2.

A duracio média do tratamento com OMA era de
3,2 £1,9 anos, estando a maioria dos doentes (76%) sob
terapéutica com OMA entre 2 e 4 anos.

No periodo em que os doentes realizaram terapéuti-
ca com OMA em HD, 76% deslocavam-se ao hospital por

meios préprios, despendendo em média 78+51,9 minutos/
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Tabelal. Caracteristicas demograficas e clinicas dos doentes

Per.'gurjt? do & Caracteristicas Demograficas e Clinicas n (%)
questionario (n.°)
Feminino 21(84)
! Sexo Masculino 4(16)
<18 0 (0)
2 Distribui¢do dos doentes 19-40 5 (20)
por idades (anos) 41-59 17(68)
=60 3(12)
Ensino basico (1.° - 9.° anos) 10(40)
3 Escolaridade E.nsmo. secundario (10.° 11.° e 12.° anos) 3(12)
Licenciatura 9(36)
Pos-graduagao/mestrado/doutoramento 3(12)
Estudante 0(0)
Trabalhador por conta de outrem 16(64)
4 Situagado profissional Trabalhador por conta prépria 3(12)
Desempregado 3(12)
Reformado 3(12)
< 0(0)
. 224 7(28)
5 Duragao da UCE (anos) 5.7 8(32)
=8 10(40)
6 Outras patologias do foro Sim 14(56)
imunoalergolégico Nio 1'1(44)
Asma 5(20)
. L . Rinite 14(56)
7 Patologia imunoalergologica associada Eczema atépico 14)
Hipersensibilidade aos AINE 1(4)

UCE — Urticaria croénica espontanea; AINE — Anti-inflamatérios nao esteroides

deslocagdo. O tempo despendido por deslocagio foi su-
perior a2 horas em 40% dos casos, com custos associados
superiores a 10 euros e absentismo laboral >6 dias/ano
referidos por 56% e 28% dos doentes, respetivamente.
Aquando do questiondrio por entrevista telefonica,
o OMA era levantado na farmacia comunitaria por 72%
dos doentes, com os restantes 28% a receber a terapéu-
tica no domicilio. Dos 25 doentes incluidos, 44 % encon-
travam-se em AA de OMA com uma periodicidade de
4/4 semanas, 24% de 6/6 semanas e 12% a cada 8 semanas.
A AA de OMA era em 88% dos casos feita pelo pro-
prio, sendo a regiao do abdomen o local de administragao
predominante (96%), e com a maioria dos doentes (64%)

a percecionar que a dor na AA era de intensidade igual

e 24% superior, em comparagdo com a percecionada na
administracao em HD. De acordo com a escala numérica
de dor (de 0 a 10), a dor sentida na AA obteve a seguin-
te avaliagao por parte dos doentes: 0/10 (I doente); /10
(I doentes); 2/10 (7 doentes); 3/10 (2 doentes); 4/10
(I doente) e 5/10 (3 doentes). Ja em HD a avaliagao regis-
tada foi: 0/10 (I doente); 1/10 (14 doentes); 2/10 (5 doen-
tes); 3/10 (2 doentes) e 5/10 (3 doentes).

Verificou-se que a AA de OMA foi considerada van-
tajosa por todos os doentes, sendo mesmo descrita como
muito vantajosa por 52% dos doentes.

Relativamente a avaliagao do processo de AA (Figura
la), este foi considerado um método simples e pratico pela

maioria (76%) dos doentes e como um processo que requer
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Pergunta do N o
e () Terapéutica com OMA n (%)
<I 1(4)
~ N 224 19(76)
8 Duragio da terapéutica com OMA 5.7 4(12)
28 1(4)
Meio de transporte utilizado nas Transporte part!cular proprio 19(76)
~ . ~ Transporte particular de acompanhante 2(8)
9 deslocagoes ao HD para administragao .
do OMA Transporte publico 3(12)
° Ambulancia 1(4)
. ~ < 10 euros 11(44)
Custos mensais com deslocagoes 10-20euros 8(32)
10 ao HD para administragio do OMA
no dltimo ano (€) 21-50 euros 4(16)
o witimo ano > 50 euros 2(8)
<l 0(0)
" Tempo de deslocagdo até ao HD la2 15(60)
oras) para administragao do a
h p d do do OMA 2a3 6(24
3a5s 4(16)
Dias .de absentismo Iaboral. anual 0 12(48)
relacionados com a necessidade
12 ~ - < laé 6(24)
de deslocagao ao HD para administragao 6al12 7028
do OMA 2 (28)
4 11(44)
A - ~ 5 1(4)
13 (Fsr:r:l:lir;;:;a da administracao atual 6 6(24)
7 4(16)
8 3(12)
. Domicilio 7(28)
14 Local onde & entregue 0 OMA para AA Farmacia da area de residéncia 18(72)
Proprio 22(88)
15 Quem administra no domicilio Familiar 3(12)
Profissional de saude 0(0)
Brago 1(4)
16 Local de administragao Abdomen 24(96)
Coxa 0(0)
Dor percecionada aquando da AA Igugl 6(64)
17 do OMA vs administragdo em HD Maior 6(24)
© v administracao Menor 3(12)
SOS 10(40)
18 Toma de anti- HI | comprimido/dia 9(36)
utilizados em associagao 2 comprimidos/dia 3(12)
4 comprimidos /dia 3(12)
(continua)
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(continuagdo)

Pergunta do

s eTE () Perspetiva sobre AA de OMA n (%)
Muito vantajoso 13(52)
19 Classificagao global da administragao Vantajoso 12(48)
no domicilio Igual/sem beneficio 0(0)
Desfavoravel 0(0)
Avaliagao do processo de Simples e pratlco. ~ 19(76)
20 autoadministracio Requer algum treino e concentragao 6(24)
¢ Muito complexo e de dificil gestao 0(0)
. . Ensinos praticos 18(72)
O que considera mais relevante para . L
2] s ensinos da autoadministraci Ensinos praticos + folhetos 6(24)
© ino Htoadministragao Ensinos praticos + folhetos + instrugdes 1(4)
Nec?ss.ldade. de l{tl!l.2ar o contacto Nio 14(56)
22 telefonico disponibilizado para )
. . - Sim 11(44)
esclarecimento/apoio de questoes
| 7(28)
Se sim. Quantas vezes contactou? 2 3(12)
>2 1(4)
23 . . Questoes sobre o pedido prescrigao 9(36)
?
Se sim. Qual o motivo? Questdes de ajustes de dias de toma 2(8)
Se Sim. Ficou esclarecido e satisfeito Sim 1'1(44)
com o apoio prestado Nao 0(0)
Menor tempo despendido 17(68)
24 Principais vantagens Menos custos 14(56)
(mais de | opgao valida) Maior flexibilidade de horarios 13(52)
Menos idas ao hospital 7(28)
Nenhuma 13(52)
Erros na administragao ou manipulagdo do OMA 9(36)
25 Principais preocupagoes Receio de ineficacia 1(4)
Receio de reagdes adversas 1(4)
Esquecimentos 1(4)
Nenhuma 13(52)
Simplificagao do processo de entrega do OMA 7(28)
26 Sugestoes de melhoria Receber mais antecipadamente o OMA 3(12)
Melhor articulagdo com a farmacia comunitaria 1(4)
Videos ilustrativos de autoadministragiao 1(4)

OMA — Omalizumab; AA — Autoadministragdo; HD — Hospital de Dia de Imunoalergologia;
anti-HI— Anti-histaminicos HI de segunda geragao nao sedativos

algum treino e concentragao pelos restantes doentes (24%).
Neste Ultimo grupo (6/25 doentes), a necessidade de trei-

no e concentragao nao foi referida pelos doentes com grau

académico superior a licenciatura (Figura Ib).

Quando questionados sobre a relevancia das diferen-
tes metodologias para apoio a aprendizagem da AA (Fi-
gura lc), a maioria (72%) dos doentes valorizaram exclu-

sivamente os ensinos praticos, tendo os restantes
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M simples e pratico

ENSINOS PRATICOS ENSINOS PRATICOS + ENSINOS PRATICOS +

. . INSTRUGOES
B requer algum treino e concentracdo
mestrado/doutoramento/pos graduacdo I EI
licenciatura
secundario I
ciclo basico I
0 2 4 6 8 10 12

Msimples e pratico M requer algum treino e concentragéo

2% |Z|

24%

l a%
—

FOLHETOS FOLHETOS +

muito complexo e de dificil gestdo

Figura |. Avaliagao do processo de autoadministragao do omalizumab a) geral b) de acordo com a escola-
ridade dos doentes c) relevancia das metodologias de aprendizagem

considerado os folhetos disponibilizados pelo hospital e/
ou o folheto informativo do medicamento um importan-
te complemento.

Embora a maioria (56%) dos doentes referissem que
nao tiveram necessidade de esclarecimento de duvidas
adicionais apds os treinos iniciais, 44% reportaram ter
sentido esta necessidade, sendo que 6% contactaram
pelo menos duas vezes o servigo de apoio disponibilizado
(HD e médicos assistentes), em que todos os doentes
ficaram satisfeitos com o apoio prestado. Verificou-se,
contudo, que este pedido de apoio se prendeu sobretu-
do com questdes burocriticas de pedidos de prescrigao
(36% dos doentes) e nao com questoes relacionadas com
a técnica de AA de OMA.

As principais vantagens e preocupagoes apontadas pelos
doentes relativamente a AA de OMA podem ser visualizadas
na Figura 2. Relativamente as vantagens, o menor tempo
despendido e a redugao dos custos foram as principais van-

tagens apontadas (68 e 56%, respetivamente), seguindo-se a

maior flexibilidade de horarios e a redu¢do do nimero de
idas ao hospital, com 52 e 28%, respetivamente. O menor
tempo despendido com o tratamento nao foi valorizado pelo
grupo de doentes desempregados, que em contrapartida
valorizou sobretudo a reducao dos custos.

No que concerne as preocupagdes relacionadas com
a AA (Figura 2c) verificou-se que em 57% dos casos nao
existiram receios ou preocupagoes associadas a este pro-
cedimento. Os erros de administragao ou manipulagao
do OMA representaram 28% do total das preocupagdes
apresentadas. Apenas um doente referiu preocupagoes
relacionadas com esquecimentos, outro referiu receio
de ineficacia da terapéutica em AA e um outro referiu
receio de reagoes adversas.

Na tentativa de procurar uma associagao entre as
principais preocupagoes e a escolaridade dos participan-
tes (Figura 2d), ainda que sem qualquer poder conclusivo,
dada a dimensdo da amostra, verificou-se que preocupa-

¢oes relacionadas com possiveis reagoes adversas ao
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Figura 2. Perspetiva dade pelo doente sobre AA do OMA a) vantagens b) vantagens de acordo com a si-
tuagao profissional dos doentes c) preocupagdes de acordo com escolaridade dos doentes €) sugestoes de

melhoria
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OMA em AA foram referidas por um doente pertencen-
te ao grupo de grau académico superior a licenciatura.
Adicionalmente, a preocupagiao com possivel ineficacia
da terapéutica com OMA foi referida por um doente
pertencente ao grupo com licenciatura e o esquecimen-
to foi considerado como uma preocupagao para um Uni-
co doente pertencente ao grupo com ensino secundario.

No que diz respeito a sugestoes para melhoria deste
processo (Figura 2e), 52 % dos doentes consideraram-se
totalmente satisfeitos na modalidade de AA do OMA e
28% sugeriu melhoria na simplificagdo do processo de
entrega do OMA.

Controlo da UCE e seguranca da terapéutica
com OMA em AA

Ainda em HD, todos os doentes apresentavam bom
controlo da UCE, com UCT 212 (Tabela 3). Os dados da
Tabela 2 reforcam o bom controlo da UCE conseguido
nestes doentes, onde se verifica que 40% ja se encontravam
sem terapéutica anti-H| diaria, tendo mesmo alguns doen-
tes conseguido alargar o intervalo entre administragoes
de OMA: 5 semanas em (I doente), 6 semanas (6 doentes),
7 semanas (4 doentes) e 8 semanas (3 doentes).

Os dados da Tabela e Figura 3 permitem verificar que

a transicao para AA de OMA possibilitou uma melhoria,

Tabela 3. Controlo da urticaria créonica espontanea e seguranga da terapéutica com omalizumab

Pen:gur]te.l do & Controlo da UCE e seguranca da terapéutica com OMA n (%)
questionario (n.°)
<6 20(80)
UAS7 Gltima administragao do OMA 7al5 5(20)
em HD (TO0) 16 227 0(0)
28242 0(0)
UCT dultima administragdio do OMA em =12 25(100)
27 HD (TO0) <12 0(0)
Oal 20(80)
DLQI ultima administragio do OMA 2as >(20)
em HD (T0) 6al0 0(0)
11220 0(0)
21 a30 0(0)
<6 23(92)
UAS7 as 12 semanas ap6s iniciar AA do 7al5 2(8)
OMA (T1) 16 227 0(0)
28242 0(0)
UCT as 12 semanas apos iniciar AA do =12 25(100)
28 OMA (T1) <12 0(0)
Oal 23(92)
DLQI as 12 semanas ap6s iniciar AA do 2as 2(8)
OMA (T1) 6al0 0(0)
11220 0(0)
21 a30 0(0)
29 Teve necessidade de aumentar a toma Sim 6(24)
de anti-H| no domicilio Nao 19(76)
30 Reportou alguma reagio adversa com Sim 0(0)
OMA no domicilio Nao 25(100)

UCE - Urticdria crénica espontinea; OMA — Omalizumab; HD — Hospital de Dia de imunoalergologia; AA — Autoadministragdo;
UAS7 — Atividade da urticaria nos ultimos 7 dias; UCT — Teste de controlo da urticaria; DLQI — Indice de qualidade de vida em
dermatologia; anti-HI — Anti-histaminicos HI de segunda geragao nao sedativos
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Figura 3. Scores UCT, UAS7 e DLQI relacionados com a terapéutica com omalizumab

ainda que nao estatisticamente significativa, na evolugao
dos scores de controlo da UCE e impacto na Qol repor-
tados pelos doentes (patient reports outcomes measures,
PROM). No periodo avaliado, verificou-se que para além
de todos os doentes terem mantido o score UCT 212,
12% dos doentes com UAS7 entre 7-15 passaram a ter
UAS <6 e 12% com DLQI entre 2-5 passaram a ter um
DLQI entre 0-1. De destacar, no entanto, que 24% dos
doentes referiram ter sentido necessidade de aumentar
a dose de anti-H|, apesar deste aumento ter sido apenas
pontual e na proximidade da administragao subsequente
de OMA.

Relativamente a seguranca, nao foram reportadas

reacdes adversas do OMA em AA.

DISCUSSAO

No periodo em que decorreu o estudo, os doentes
com UCE em AA de OMA representavam 23,6% do to-
tal de doentes com UCE sob tratamento com OMA no
nosso Servigco de Imunoalergologia. Globalmente, os
doentes inquiridos consideraram a possibilidade de AA
como vantajosa ou mesmo muito vantajosa, apontando
o menor tempo despendido e a reducao de custos com

as deslocagdes como as principais vantagens. A auséncia

de absentismo laboral é outro aspeto relevante resultan-
te da instituicao da modalidade de AA. Estes resultados
estao em conformidade com os apresentados por Gon-
calves M et al (16), relativo a administragao extra-hospi-
talar de OMA e por Timmerman et al (17) e Silva | et al
(18) na AA de OMA na asma grave.

Na maioria dos doentes, o processo de administragao
foi considerado simples e pratico, tendo sido os ensinos
praticos realizados em HD (complementado com os fo-
Ihetos disponibilizados) o aspeto mais valorizado para
essa aprendizagem. Em conformidade com esta avaliagao,
52% de doentes consideraram nao existir nenhuma preo-
cupacgao relacionada com a AA.

Este estudo reforga ainda os resultados apresentados
num estudo retrospetivo prévio realizado no Reino Uni-
do por Denman S et al (19), onde se incluiram 137 adultos
doentes com UCE e que concluiu que a AA de OMA no
domicilio € uma alternativa efetiva e segura a administra-
¢ao hospitalar, com consequente menor impacto na vida
didria destes doentes.

Ainda relativamente a seguranga da terapéutica com
OMA, de facto ndo seria expectavel o desenvolvimento
de nenhum efeito adverso deste tratamento na modali-
dade de AA em relagao com a administragao em HD.
Ainda assim, a mudanca do contexto de administragao

para ambiente domicilidario poderia tornar os doentes
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mais suscetiveis a reportar eventuais efeitos adversos
suspeitos, o que nao se verificou.

Por fim, e ndo menos importante, destacam-se as
sugestoes apresentadas pelos utentes relativas ao pro-
cesso associado a AA de OMA, onde as questdes mais
burocraticas relacionadas com o pedido de OMA foram
apontadas como aspetos a melhorar. A sua valorizagao
podera possibilitar uma maior otimizagao de todo o cir-
cuito envolvido neste processo, apesar de ja ser visto
pelos seus utilizadores como muito vantajoso.

Neste trabalho sdo abordados varios aspetos de ex-
trema importancia para pratica clinica hospitalar, sendo
até a data, e de acordo com a exaustiva revisao biblio-
grafica dos autores, o primeiro estudo na UCE realizado
em Portugal com estes objetivos e que se refere exclu-
sivamente a AA do omalizumab no domicilio, possibili-

tando conhecer a realidade nacional.

CONCLUSOES

O controlo clinico e auséncia de impacto na QoL dos
doentes, documentados pela evolugao do registo dos
PROM, aliado a inexisténcia de reagoes adversas repor-
tadas, permite inferir que a eficacia e seguranga do OMA
foi mantida na AA.

Estes dados, associados a maior satisfacdo dos doen-
tes, reforgam a importancia e relevancia da instituicao
desta medida.

Estudos adicionais com maior nimero de participantes
poderao dar robustez aos resultados obtidos neste primeiro
estudo e incluir a avaliagdo do beneficio da reducao do absen-
tismo laboral, ganho de tempo individual e consequente re-
dugdo dos custos para o doente resultante da aplicagao des-
tamedida. Adicionalmente, seria pertinente uma quantificagdo
do impacto da AA de OMA no orcamento hospitalar, ava-
liando os custos adicionais com a organizagao do processo e
envio da medicagao aos utentes, em paralelo com a redugao
da despesa com prestagao de cuidados por profissionais de

saide e com uma maior rentabilizagao da ocupagao do HD.
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