Nota Técnica 348469

Data de conclusao: 15/05/2025 17:46:26

Paciente

Idade: 80 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Passo Fundo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: A do 2° Nucleo de Justi¢a 4.0 - RS.

Tecnologia 348469

CID: D69 - Purpura e outras afeccdes hemorragicas
Diagnéstico: Purpura e outras afecgdes hemorragicas.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: IMUNOGLOBULINA HUMANA

Via de administracao: intravenoso
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Posologia: Imunoglobulina humana 25000 por dia por 2 dias, a cada 50 dias.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: IMUNOGLOBULINA HUMANA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: corticoterapia,
plasmaférese e tratamento de suporte.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: IMUNOGLOBULINA HUMANA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: IMUNOGLOBULINA HUMANA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: IMUNOGLOBULINA HUMANA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Os preparados de imunoglobulina
humana (IVIlg) sédo sintetizados a partir de um pool do plasma de doacéo de até 1.000
doadores. A imunoglobulina humana €& comumente utilizada como forma de repor
imunoglobulina entre pacientes que apresentam deficiéncias primarias (exemplo,
imunodeficiéncia comum variavel) ou secundaria de imunoglobulinas (apés quimioterapia ou
transplante alogénico de medula Ossea), como forma de prevenir infecgcbes. Sua acgao
imunomoduladora é empregada na supressao de resposta imune em doencas como as
neuropatias inflamatorias e na purpura trombocitopénica imune. Entre os seus efeitos adversos
comuns ou que causam preocupacao estao as reacoes infusionais alérgicas e febris, cefaleia,
insuficiéncia renal aguda (nos produtos com alto contetdo de dextrose) e tromboses (4).
Diversos estudos avaliaram o uso de 1VIg na condicdo em tela, muito embora nenhum estudo
tenha comparado o uso da imunoglobulina a placebo. Um ensaio clinico randomizado avaliou o
uso de imunoglobulina por 3 dias versus corticoterapia (metilprednisolona), incluindo 122
pacientes. O desfecho primario (nUmero de dias com contagem plaquetaria acima de 50
mil/mm3) foi significativamente maior no grupo tratado com imunoglobulina. Apds trés
semanas, as taxas de resposta foram semelhantes entre os grupos. (5).

Outro ensaio clinico randomizado comparou o uso de corticoide oral com o0 uso de
imunoglobulina humana intravenosa por 5 dias. O desfecho primario (contagem de plaquetas
acima de 50 mil/mm3) foi semelhante entre os grupos (6).

N&o encontramos estudos avaliando o uso de 1VIg indefinidamente para o tratamento de PTI.
Conforme o PCDT da condicao em tela, “O consenso atual € de que a dose de IVIg seja de 0,8
mg/kg a 1 mg/kg em aplicacdo unica, havendo melhora rapida da contagem de plaquetas.”
Estédo descritos em PCDT para tratamento de manutencéo, além da corticoterapia, azatioprina,
ciclofosfamida, eltrombopague, danazol e vincristina (3).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario Valor Total
IMUNOGLOBULIN50 MG/ML SOL168 R$ 2677.39 R$ 449.801,52
A HUMANA INJ CT FA VD INC

X 100ML

A imunoglobulina humana é comercializada no Brasil por varios fabricantes e em distintas
concentracdes. Considerando a quantidade total pleiteada pela parte autora e os valores de
preco maximo de venda ao governo, foi elaborada a tabela acima descrevendo o custo anual
do tratamento.

Uma analise de custo-efetividade avaliou o uso de diferentes terapias no manejo da PTI. No
entanto, essa analise nao incluiu a 1VIg, que nao foi considerada como um tratamento de longo
prazo (7). Uma andlise canadense de custo-efetividade comparou o uso de IVig e
corticoterapia. O custo incremental do uso de 1VIg foi de 8080 délares canadenses por QALY,
gerando uma razao de custo-efetividade de 1,13 milhdes de dblares canadenses por QALY. A
probabilidade do uso de IVIg ser custo-efetivo foi estimada em zero se o limiar de custo-
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efetividade fosse considerado em 40 mil dblares canadenses por QALY os autores concluiram
que é improvavel que o uso de IVIg seja custo-efetivo neste contexto. Ressaltamos que o
estudo avaliou o uso de somente 2 doses de IVIg em dias consecutivos (8).

Nao encontramos analises econ6micas avaliando o uso prolongado de 1VIg na condigdo em
tela.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado no caso em tela (uso
prolongado).

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: IMUNOGLOBULINA HUMANA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O uso da tecnologia pleiteada esta previsto em PCDT para a condicéao em tela. No
entanto, as evidéncias acerca do seu uso avaliaram um esquema de uso de IVIg por no
maximo 5 dias. No PCDT da condicao, é sugerido que a IVIg seja utilizada em dose Unica - por
laudo médico, depreende-se que a paciente ja fez uso de imunoglobulina previamente, ndo se
justificando, portanto, seu uso por tempo indefinido.

Ainda, é improvavel que a tecnologia seja custo-efetiva mesmo em uso por breves periodos.
Por fim, a paciente ndo esgotou as alternativas descritas para o tratamento da condicdo em
tela pelo PCDT.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoées: Trata-se de paciente com historico de Linfoma de Hodgkin em remissao.
Atualmente, apresenta purpura trombocitopénica imune (PTI) refratéria a corticoide e com
Otima resposta a imunoglobulina humana (em laudo médico, ndo consta desde quando a
paciente vem em uso desta medicacdo, porém consta que o fornecimento vinha ocorrendo pela
Farmacia Central do Estado). A paciente fez uso de prednisona sem resposta clinica e
eltrombopag com contraindicacao de uso a este ultimo (apresentou evento tromboembdlico).
Em processo, consta negativa administrativa datada de janeiro de 2024 com a justificativa de
que o caso em tela seria definido como doenca refrataria, ndo estando entéo previsto em
PCDT (Evento 24, OUT11, Pagina 2). Neste contexto, pleiteia imunoglobulina.

A PTl é uma doenca autoimune adquirida, de causa desconhecida, caracterizada pela
presenca isolada de trombocitopenia (baixas contagens de plaquetas no sangue periférico,
<100.000 cél/mL). Ha destruicdo aumentada das plaquetas associada a producéo prejudicada
na medula 6ssea. A PTl aguda é estabelecida quando as contagens plaquetéarias encontram-se
baixas por menos de 3 meses; persistente quando ocorre entre 3 a 12 meses apds o
diagnéstico; e cronica quando persiste por mais de 12 meses. Diferencia-se ainda em PTI
infantil (até os 18 anos) e PTI do adulto. A incidéncia estimada é de 100 casos por um milhdo
de pessoas por ano, com aproximadamente metade ocorrendo em criancas e metade em
adultos, e uma prevaléncia de 9,5-23,6 casos por 100.000 pessoas. Nao ha dados oficiais a
respeito de sua incidéncia e prevaléncia na populagao brasileira (1).

A gravidade dos sintomas esta associada a contagem plaquetaria, sendo maior quando inferior
a 10.000/mL. O risco de sangramento correlaciona-se a gravidade da trombocitopenia.
Pacientes assintomaticos com contagem plaquetéria > 30.000/mL tendem a seguir um curso
clinico favoravel, sendo o tratamento restrito a casos que evoluem para trombocitopenia grave
(plaquetas < 20.000/mL) ou aqueles com sangramento associado a trombocitopenia (plaquetas
< 50.000/mL). Os medicamentos usados no tratamento n&o curam a PTI, porém controlam a
doenca através do aumento da contagem das plaquetas (1). O tratamento deve ser
individualizado, tendo como objetivos: a) evitar episddios hemorragicos graves; b) manter nivel
alvo de plaquetas entre 20.000 e 30.000/mL (a0 menos para pacientes sintomaticos); c) ter
toxicidade minima; d) otimizar a qualidade de vida relacionada a saude (2).
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