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RESUMO

Introducgdo: O omalizumab é um anticorpo monoclonal aprovado como terapéutica adicional na asma alérgica grave.
Avaliamos a resposta na pratica clinica ao omalizumab em doentes com asma alérgica grave nao controlada. Métodos:
Andlise retrospectiva dos processos clinicos dos doentes com asma tratados ha pelo menos |6 semanas com omalizumab,
desde Abril de 2008 até Dezembro de 201 | no Servico de Imunoalergologia. Incluidos doentes com asma alérgica grave
nao controlada com alta dose de corticéide inalado (Cl) e beta 2 agonista de longa acgao (LABA), que iniciaram omalizumab
como terapéutica adicional. Analisaram-se os seguintes parametros antes, | 6 semanas e 6 meses ap6s o inicio de omalizu-
mab: frequéncia e gravidade das exacerbagdes, frequéncia de medicagao de alivio, terapéutica diaria de base, dose diaria de
corticosterdides orais (CO), controlo da asma através do Asthma Control Test (ACT) e valor do volume expiratério maximo
no primeiro segundo (FEV,) previsto. Resultados: Incluidos 23 doentes (8-72 anos; 17 do sexo feminino),com FEV | <80%
do valor normal previsto, sintomas diarios ou despertares nocturnos frequentes e pelo menos uma exacerbagao de asma
com necessidade de CO nas |6 semanas anteriores ao inicio do omalizumab.Todos os doentes suspenderam os CO (de
base ou SOS) apos 2 meses de tratamento. As |6 semanas de tratamento, todos os doentes reportaram um melhor con-
trolo da asma (valor médio de ACT antes / apés omalizumab: 15/22), redugdo da medicagdo de base (diminui¢do da dose

média diaria de budesonido ou equivalente de 1057pg para 669ug) e da necessidade de medicagao de alivio, diminuicao da
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frequéncia e gravidade das exacerbagdes, nao se verificando exacerbagdes graves. Verificou-se aumento do FEV| em 18/23
doentes (78%). Aos 6 meses de tratamento, a melhoria clinica dos doentes manteve-se. Discussao: O omalizumab pare-
ce ser eficaz como terapéutica adicional em doentes com asma alérgica grave ndo controlada, apesar da medicagdo com

alta dose de Cl e LABA. Além da melhoria clinica, permitiu a suspensao dos CO num curto periodo de tempo.

Palavras-chave: Anti-imunoglobulina E, asma alérgica grave, omalizumab.

ABSTRACT

Background: Omalizumab is a monoclonal antibody approved as add-on therapy for treatment of severe allergic asthma.We eva-
luated the clinical response to omalizumab in “real-life” patients with uncontrolled severe allergic asthma. Methods: Retrospective analysis
of clinical processes of patients with asthma treated with omalizumab for at least 16 weeks, in our Inmunoallergology Department from
April 2008 to December 201 I. Included patients with severe allergic asthma, not controlled with high dose inhaled corticosteroids (IC) and
long acting beta 2 agonists (LABA), which received omalizumab as add-on therapy.The following parameters were analyzed before, 16
weeks and 6 months dfter initiation of omalizumab: frequency and severity of exacerbations, frequency of rescue medication use, daily
medication, daily dose of oral corticosteroids (OC), asthma control by Asthma Control Test (ACT) and value of predicted forced expira-
tory volume in one second (FEV ). Results: Included 23 patients (8-72 years, |7 female) with FEV, <80% of normal predicted, daily
symptoms or frequent awakenings and at least one asthma exacerbation requiring OC |6 weeks before the treatment of omalizumab
was initiated All patients discontinued OC (as daily or rescue medication) after 2 months of treatment.At | 6 weeks of treatment, all patients
reported better control of asthma (average ACT before / after omalizumab: 15/22), reduction of daily medication (decrease in average
daily dose of budesonide or equivalent of 1057ug to 669ug) and of rescue medication, decrease in number and severity of exacerbations,
without severe exacerbations. There was an increase in FEV  in 18/23 patients (78%).At 6 months of therapy, clinical improvement of the
patients remained stable. Discussion: Omalizumab seems to be effective as add-on therapy, in patients with uncontrolled severe allergic

asthma despite high dose of IC and LABA. Besides clinical improvement, omalizumab allowed suspension of OC in a short period of time.

Keywords: Anti-immunoglobulin E, omalizumab, severe allergic asthma.

INTRODUCAO

proximadamente 5% dos doentes com asma
tém asma grave, que frequentemente nao
esta controlada, apesar da terapéutica opti-
mizada com corticosterdides inalados (Cl) e beta 2
agonistas de longa ac¢do (LABA)'2 Estes doentes tém
um risco aumentado de exacerbacdes graves e de

morte3* e tém poucas opgdes terapéuticas disponi-

veis. Os corticosterdéides orais (CO) sdo eficazes em
alguns doentes, mas estao associados a efeitos adver-
sos significativos.

De acordo com as guidelines do Global Initiative for
Asthma (GINA) 20112, o omalizumab est4 indicado para
doentes com asma alérgica grave a partir dos 6 anos de
idade, no Ultimo degrau de terapéutica, como alternativa
aos CO, como terapéutica adicional em doentes tratados
com alta dose de Cl e LABA.
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O omalizumab é um anticorpo monoclonal IgG huma-
nizado que se liga ao dominio Ce3 da IgE livre, impedindo
a sua ligagdo aos receptores especificos de alta e baixa
afinidade (FceRI e FceRIl) presentes nas membranas celu-
lares de varios tipos de células (mastocitos, baséfilos,
eosindfilos, linfocitos B), reduzindo a libertagao de media-
dores inflamatérios, como leucotrienos, citocinas e hista-
mina®'!. Paralelamente, reduz a expressio do nimero de
receptores a superficie dos basofilos’ e previne o aumen-
to dos niveis de FceRI induzidos pela IgE nos mastécitos
cutineos'?!3 e nas células da mucosa das vias aéreas (prova-
velmente mastocitos)'4. Administra-se por via subcutinea,
com intervalos de duas a quatro semanas, sendo a dose
individualizada em fungao da IgE total sérica e do peso do
doente'®.

A eficacia do omalizumab tem sido demonstrada em
varios estudos através da redugio da gravidade e frequén-
cia das exacerbagodes, dos scores de sintomas, do uso de
corticoterapia (inalada e/ou oral) e de medicagao de alivio,
verificando-se ainda uma melhoria da fungo respiratéria'é-!'?
e da qualidade de vida dos doentes2%?!.

Actualmente, recomenda-se que a primeira avaliagao
da resposta a terapéutica seja feita apos 16 semanas de
tratamento, tendo em conta que uma avaliagdo mais pre-
coce podera nio identificar alguns respondedores mais
tardios. A avaliagao é essencialmente clinica, baseando-se
no nivel de controlo da asma. De acordo com a avaliacao
médica, os doentes que alcangam uma melhoria significa-
tiva ou um controlo total da asma tém indicagao para
manter a terapéutica??,

O omalizumab tem um bom perfil de tolerancia, estan-
do descritos efeitos adversos, na sua maioria ligeiros e em
frequéncia semelhante a dos grupos placebo'®!”.

Neste trabalho, os autores avaliam a resposta clinica
ao omalizumab como terapéutica adicional em doentes
com asma bronquica alérgica grave nao controlada, num
Servico de Imunoalergologia. Trata-se de um estudo ob-
servacional retrospectivo com doentes da “vida real”, sem
grupo-controlo, mas que permite avaliar a eficacia do oma-

lizumab em doentes da pratica clinica.

METODOS

Procedeu-se a uma analise retrospectiva dos proces-
sos clinicos de todos os doentes com asma bronquica
tratados ha pelo menos |16 semanas com omalizumab,
desde Abril de 2008 até Dezembro de 201 |, no Servico
de Imunoalergologia.

Foram incluidos os doentes seguidos em consulta men-
salmente ou de 2 em 2 meses, com asma brénquica alérgica
grave nao controlada, apesar de cumprirem a terapéutica
recomendada no degrau IV do GINA 201 | (dose alta de Cl,
LABA e medicagao de alivio de acordo com a necessidade),
que iniciaram omalizumab como terapéutica adicional.

Para se avaliar a resposta clinica ao omalizumab,
analisaram-se os seguintes parametros antes, |6 semanas
e 6 meses apos o inicio da terapéutica: frequéncia e gravi-
dade das exacerbagdes, frequéncia de medicagao de alivio,
terapéutica diaria de base, dose diaria de CO, controlo da
asma através do questionario Asthma Control Test (ACT) e
valor do volume expiratério maximo no primeiro segun-
do (FEV,) previsto. Foram também analisados os efeitos
adversos do omalizumab.

Uma exacerbagao foi definida como um agravamento
dos sintomas de asma, com necessidade de medicacgio de
alivio. Denominou-se ligeira a moderada quando houve
necessidade de aumentar os broncodilatadores inalados
(de curta ou longa acgao) e grave quando houve necessi-
dade de tratamento com CO, recorréncia ao servigo de
urgéncia ou internamento.

Para avaliagao do controlo da asma optou-se por uti-
lizar o ACT. O ACT é composto por cinco questdes que
abordam os seguintes cinco dominios: limitagao das acti-
vidades diarias, dispneia, sintomas nocturnos, necessidade
de medicagao para alivio rapido dos sintomas e nivel de
controlo da asma. Os doentes reportam as suas experi-
éncias durante as ultimas 4 semanas, sendo atribuida uma
pontuagdo de | (limitagdo maxima) a 5 (sem limitagao)
para cada questao, podendo a pontuagao total variar de 5
a 25. Considera-se que a asma esta controlada quando a

pontuagao é 2 20.
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De acordo com o protocolo do servigo, os doentes
foram observados pelo médico presente no Hospital de
Dia (n3o necessariamente o mesmo) quinzenal ou men-
salmente, no dia da administracio de omalizumab, sendo
registada no diario clinico dos doentes toda a informagao
(frequéncia e gravidade das exacerbagoes e quantificagcao
da medicagdo de base e de alivio).Realizaram espirometria
e ACT antes do inicio do tratamento, as |16 semanas, aos
6,9 e 12 meses. Para uniformizacio de valores, foram
consideradas as informagdes antes, as |6 semanas e aos 6
meses de tratamento.

Nas primeiras quatro administragoes, os doentes fica-
ram sob vigilancia clinica durante dois horas e efectuaram
o tratamento com veia canalizada. Dispensou-se este pro-

cedimento a partir da 5. administracdo e reduziu-se o

Quadro |. Caracteristicas clinicas e demograficas da populagao

tempo de vigilancia para uma hora até a 8.* administracao

e para trinta minutos a partir da 9.* administragao.
Todos os doentes tinham o consentimento informado

assinado e a autorizagao para o tratamento pela comissao

de farmacia do hospital.

RESULTADOS

As caracteristicas clinicas e demograficas da populagao
estudada estao descritas no Quadro |. Foram incluidos 23
doentes, |7 do sexo feminino e 6 do sexo masculino, com
média de idades de 42 anos (minimo 8 e maximo 72). Vinte
e dois doentes tinham rinite associada, 4 eczema atopico, 2

alergia alimentar (um a peixes, marisco e frutos secos; outro

Omalizumab (n=23 doentes)
Sexo feminino, n (%) 17 (74%)
Idade média, anos (intervalo) 42 (8-72)
Dose média budesonido ou equivalente, pg/dia (intervalo) 1057 (320%-2400)
IgE total sérica média, kU/L 918
FEVI médio, % previsto (intervalo) 63 (34-78)
Corticoterapia oral de base, n (%) 7 (30)
Corticoterapia oral SOS, n (%) 16 (70)
Antagonista dos receptores dos leucotrienos, n (%) 22 (96)
Xantinas, n (%) 10 (43)
Tentativa de imunoterapia especifica no passado, n (%) ** 10 (43)
2| exacerbagio tratada com corticoterapia oral, n (%) *** 23 (100)
Sintomas diurnos ou despertares nocturnos frequentes, n (%) 23 (100)
Rinite, n (%) 22 (96)
Eczema atépico, n (%) 4 (17)
Alergia alimentar, n (%) 2(9)

* Um Unico doente de 8 anos, com 30 kg

** Estes doentes suspenderam imunoterapia especifica por agravamento da asma

** Nas |6 semanas anteriores ao inicio de omalizumab

n — ndmero de doentes; FEV| — volume expiratorio maximo no primeiro segundo
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a leite, ovo e frutos frescos; ambos com anafilaxia). Todos
os doentes tinham sensibilizagao a acaros, evidenciada por
IgE especificas séricas e testes cutaneos por picada (TCP)
positivos, FEV, <80% do valor normal previsto, sintomas
diarios ou despertares nocturnos frequentes e pelo menos
uma exacerbagio de asma com necessidade de CO nas |16
semanas anteriores ao inicio do omalizumab. Antes do ini-
cio do tratamento, adicionalmente aos Cl e aos LABA, uma
proporgao de doentes fazia medicagao didria com antago-
nista dos receptores dos leucotrienos (montelucaste) (96%),
teofilina ou aminofilina (43%), ou CO (30%). Em 10 dos 23
doentes (43%) tinha sido iniciada imunoterapia especifica a
acaros no passado, tendo-se suspendido em todos eles por
agravamento clinico da asma.

O valor médio/mediana de IgE total sérica antes do
inicio do tratamento com omalizumab foi de 918/458 kU/L.
A dose de omalizumab, calculada através de tabelas com
base no valor de IgE total sérica e no peso do doente, foi
em média de 509 mg/més (variando de 150-750 mg/més).
Em 6 doentes (26%), a administragao de omalizumab foi
de 2/2 semanas e em |7 (74%) de 4/4 semanas.

Durante o periodo do estudo, o tempo médio de tra-
tamento com omalizumab foi de 19 meses, variando de 6
a 45 meses.

A evolugdo dos doentes apds |6 semanas de terapéu-

tica com omalizumab esta sumarizada no Quadro 2.

Com o inicio da terapéutica com omalizumab, todos
os doentes suspenderam a corticoterapia oral (de base ou
SOS).A suspensdo dos CO foi possivel apés um periodo
inferior a dois meses em todos os doentes.

No que diz respeito a terapéutica de base, as 16 sema-
nas de tratamento verificou-se uma reducio em todos
eles. Relativamente aos Cl, comparando com a dosagem
antes do inicio do omalizumab, houve uma diminuicao da
dose média de 1057 ug/dia para 669 pg/dia de budesonido
ou equivalente, ou seja, em média os doentes passaram a
fazer 63% da dose de Cl que faziam antes de iniciar o
omalizumab. Dezanove dos 23 doentes (83%) reduziram
a dose diaria de Cl, sendo que os restantes 4 mantiveram
a mesma dose que faziam antes do inicio da terapéutica
com omalizumab. Nestes doentes, além da suspensio dos
CO, verificou-se a suspensao de montelucaste e/ou teofi-

lina em todos eles. Verificou-se a suspensiao de montelu-

caste em 3 dos 22 doentes que o tomavam diariamente.

Dos 10 doentes medicados diariamente com teofilina ou
aminofilina, 3 suspenderam e outros 3 reduziram a dose
destes farmacos.

Com base nos registos clinicos efectuados a cada ad-
ministragao, constatou-se que todos os doentes reporta-
ram uma diminuicao da medicagao de alivio rapido 16
semanas apos o inicio da terapéutica com omalizumab. A

frequéncia das exacerbagoes também diminuiu em fre-

Quadro 2. Evolugdo dos doentes apos |16 semanas de terapéutica com omalizumab

Antes do omalizumab

16 semanas apos omalizumab

| frequéncia e gravidade das exacerbagdes, n (%)

- 23 (100)

| terapéutica de alivio rapido, n (%)

- 23 (100)

Dose média budesonido ou equivalente, pg/dia (intervalo)

1057 (320-2400) 669 (160-1600)

Corticoterapia oral de base, n (%) 7 (30) 0(0)
Corticoterapia oral em SOS, n (%) 16 (70) 0 (0)
ACT, média (intervalo) 15 (7-23) 22 (15-25)
% FEV, previsto, médio (intervalo) 63 (34-78) 73 (41-108)

n — nimero de doentes; ACT — Asthma Control Test; FEV | — volume expiratorio maximo no primeiro segundo
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quéncia e em gravidade em todos os doentes, ndo se ve-
rificando exacerbagoes graves (com necessidade de CO,
recorréncia ao servigo de urgéncia ou internamento) em
nenhum doente.

Todos os doentes referiram uma melhoria do controlo
da asma, com valores médios do ACT antes e |6 semanas
apos o inicio de omalizumab de |5 e 22, respectivamente.

O valor médio do FEV antes do inicio do omalizumab
foi de 63% do previsto (variando de 34% a 78%); apos 16
semanas de tratamento, o valor médio do FEV, foi de 73%
do previsto (variando de 41% a 108%). Em 18 dos 23
doentes (78%) verificou-se um aumento do FEV , eviden-
ciado por um aumento do FEV, previsto superior a 10%
relativamente ao valor inicial. Os restantes 5 doentes man-
tiveram valores de FEV, sobreponiveis aos iniciais, nao se
verificando agravamento em nenhum doente.

Aos 6 meses de tratamento, a melhoria clinica dos
doentes manteve-se. Estes doentes nao voltaram a ter
exacerbagdes graves, necessidade de CO, mantiveram a
terapéutica diaria e de alivio que tinham as |6 semanas e
mantiveram valores de ACT e de FEV, sobreponiveis aos
que tinham apos |6 semanas de tratamento.

Os doentes com tempo de tratamento superior a 6
meses (21 dos 23) mantiveram evolugao clinica favoravel.

De acordo com os registos clinicos, verificou-se ainda
uma melhoria clinica das comorbilidades de etiologia alér-
gica associadas. Os 2 doentes com alergia alimentar passa-
ram a tolerar alimentos até entao responsaveis por reacgoes
anafilacticas;apos ter sido demonstrada diminuigao da reacti-
vidade cutanea por TCP para os alimentos em causa, foram
realizadas provas de provocagio oral, que foram negativas.
Todos os doentes com rinite (22) reportaram melhoria da
sintomatologia nasal e reducio do uso de corticoides nasais
e/ou anti-histaminicos orais. Os 4 doentes com eczema
atopico referiram melhoria das lesées cutaneas e diminuigao
da necessidade de corticoides topicos, verificando-se dimi-
nui¢do do valor do Scoring Atopic Dermatitis (SCORAD),
realizado de 3 em 3 meses nestes doentes.

No que diz respeito ao perfil de seguranca do farmaco

na nossa populagao apenas se registaram efeitos adversos

ligeiros em trés doentes: cefaleias ligeiras (1), mialgias (1)
e eritema pruriginoso do tronco (1), todos apenas na pri-
meira administracdo e com resolucdo em menos de 24
horas. Quatro doentes tiveram reaccoes adversas locais
ligeiras, que se manifestaram por eritema nao pruriginoso
e/ou dor no local da administragao do farmaco. Ocorreram
ocasionalmente, nao se repetindo em todas as administra-
¢oes e tiveram resolucao espontinea em menos de 24
horas.

Apesar de evolugao favoravel, 2 doentes suspenderam
o omalizumab devido a impossibilidade de manter trata-
mento por mudanca de residéncia para outro pais;um apés
|0 meses e outro apds 5 meses de terapéutica. Ambos, a
semelhanca dos restantes, tinham suspendido os CO, di-
minuido a terapéutica de base e a necessidade de medica-
¢ao de alivio, diminuido a frequéncia e a gravidade das

exacerbagoes, reportando um melhor controlo da asma.

DISCUSSAO

De acordo com estudos ja publicados, a asma grave
esta associada a um maior risco de hospitalizagao por

asma23:24

,sendo os doentes com asma grave responsaveis
pela maioria dos internamentos?’. O controlo inadequado
da asma grave leva ao aumento do risco de internamento
e de morte por asma’“. Sabe-se que qualquer doente com
asma pode ter uma exacerbagao grave, mas os doentes
com asma grave tém um risco aumentado de exacerbagdes
que podem ser fatais?®?’,

O omalizumab esta indicado nos doentes com asma
grave de etiologia alérgica (IgE especificas séricas ou TCP
positivos para alergénios perenes), com FEV, inferior a
80% do valor normal previsto, sintomas diarios ou desper-
tares nocturnos frequentes e exacerbagdes com necessi-
dade de CO?2 De acordo com o GINA 201 1, est4 reco-
mendado a partir dos 6 anos de idade, no ultimo degrau
de terapéutica, como alternativa aos CO, como terapéu-
tica adicional em doentes tratados com alta dose de Cl e

LABA.
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A dose a administrar é calculada em fungio do valor de
IgE total e peso do doente, tendo sido sugerida a possibili-
dade de a reduzir progressivamente em doentes que atingem
um nivel de controlo da asma adequado, mas a redugao da
dose nao esta, para ja, recomendada. A duragdo do trata-
mento € indeterminada. Apds a suspensao do tratamento,
as concentragoes de IgE livre e de omalizumab retornam
aos valores basais e os sintomas de asma reaparecem?s,

Em relacdo ao custo-beneficio nos doentes tratados
com omalizumab, as informagdes sao contraditérias. Exis-
tem estudos que concluem que, genericamente, o omali-
zumab nio tem uma boa relagio custo-beneficio.2’ No
entanto, outros tém demonstrado que o omalizumab é
compensador quando utilizado no tratamento de doentes
devidamente seleccionados, na medida em que vai permi-
tir uma melhor qualidade de vida, um melhor controlo da
asma, a redugdo da terapéutica diaria e de alivio, de visitas
médicas nao programadas e de internamentos e a dimi-
nuigio do absentismo escolar e laboral3%3',

Na nossa avaliagao, apos |6 semanas de tratamento,
todos os doentes reportaram um melhor controlo da
asma, reducao da medicacao de base e da necessidade de
medicagdo de alivio, diminuigdo da frequéncia e gravidade
das exacerbagdes, nao se tendo verificado exacerbagdoes
graves em nenhum doente (necessidade de CO, visita mé-
dica nao programada ou internamento).

Nos doentes com asma grave incluidos neste estudo,
o omalizumab como terapéutica adicional,ao permitir um
melhor controlo da asma, com diminuigao da frequéncia
e da gravidade das exacerbagoes, contribuiu de forma im-
portante para a diminui¢ao do risco de hospitalizagao e
de morte por asma.

De uma forma geral,0 omalizumab foi bem tolerado pelos
doentes, com efeitos adversos minimos e coerentes com o
que tem sido descrito na literatura'®!”. Verificaram-se apenas
reacgoes ligeiras, sem necessidade de medicagao, com reso-
lugdo em menos de 24 horas. Desta forma, a terapéutica com
omalizumab possibilitou uma melhoria clinica sem efeitos ad-
versos relevantes que poderiam, neste degrau de terapéutica,

ser responsaveis por uma ma adesao ao tratamento.

De salientar que todos os doentes avaliados as 16 se-
manas de tratamento tiveram uma evolucio favoravel,
permitindo a manutengio da terapéutica. Este facto deve-
-se, nao so a eficacia clinica do omalizumab, mas também
a adequada selecgdo dos doentes, que cumpriram os cri-
térios exigidos.

Assim sendo, os doentes mantiveram a administragao
quinzenal ou mensal de omalizumab. De acordo com os
registos clinicos nos processos dos doentes, dos valores
de FEV, e do ACT, todos mantiveram a melhoria clinica
evidenciada as |16 semanas de tratamento nos meses sub-
sequentes, sugerindo a eficacia do omalizumab enquanto
esta a ser administrado. No periodo ao qual se reporta o
estudo, nenhum dos doentes suspendeu o tratamento por
indicagdo médica. Serdo necessarios mais ensaios para se
poder determinar uma duragao 6ptima de tratamento com
omalizumab, com a qual o seu efeito se mantenha a longo
prazo apos a sua suspensao.

Tal como esperado, outras patologias alérgicas coexis-
tentes nos doentes também evoluiram favoravelmente.Em
particular e como ja salientado, nos dois doentes com
alergia alimentar, verificou-se, para além da evolugao clini-
ca favoravel da asma, uma melhoria do quadro de alergia
alimentar. Os doentes passaram a tolerar alimentos até
entio responsaveis por reacgdes anafilacticas, contribuin-
do também para a melhoria da qualidade de vida, na me-
dida em que passaram a poder ter uma dieta sem as res-
tricoes alimentares obrigatérias até entao. Os bons
resultados do efeito do omalizumab na historia da alergia
alimentar tém sido documentados em varios estudos3233,
sugerindo uma possivel indicagdo futura em casos selec-
cionados de alergia alimentar. No entanto, serao necessa-
rios mais estudos, controlados e em dupla ocultagao, para
que o omalizumab possa ser eventualmente recomendado
para o tratamento da alergia alimentar.

Os resultados obtidos neste trabalho reflectem os de
estudos controlados e em dupla ocultagio®4, o que,
tratando-se de um estudo redl life, com uma populagao de
doentes com perfis diferentes, como sucede na pratica

clinica diaria, demonstra a eficacia clinica do omalizumab.
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Neste estudo ndo podemos avaliar, contudo, o efeito place-
bo (uma vez que nao ha grupo controlo) que pode também
ter contribuido para os resultados favoraveis obtidos.
Em conclusao, de acordo com este estudo redl life e
como previamente descrito na literatura, o omalizumab
parece ser uma opgao terapéutica segura e eficaz, quando
utilizado como terapéutica adicional em doentes com asma
alérgica grave, nao controlada apesar da medicagao com
alta dose de Cl e LABA. A selecciao adequada dos doentes
¢é de extrema importancia, na medida em que o omalizumab

tem um custo elevado e esta reservado apenas para o

ultimo degrau de terapéutica (de acordo com GINA 201 I).

Além da melhoria clinica, permite a suspensao da cortico-
terapia sistémica num curto periodo de tempo,com todos

os beneficios para o doente.
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