Nota Técnica 391576

Data de conclusao: 19/08/2025 13:36:57

Paciente

Idade: 38 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Casca/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 391576

CID: D80.3 - Deficiéncia seletiva de subclasses de imunoglobulina G [IgG]
Diagnéstico: deficiéncia seletiva de subclasses de imunoglobulina G [IgG].
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: EV
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Posologia: Imunoglobulina 15 gramas. EV em bomba de infusdao em 12 horas. Realizar uma
aplicacédo a cada 30 dias até 5 meses de gestacdo. O tratamento deve iniciar antes da
gestacéo.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

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

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldgico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: IMUNOGLOBULINA HUMANA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Tratamento de
suporte.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim
Descrever as opcdes 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 séao sintetizados a partir de um pool do plasma de doagéao de até 1.000 doadores. A
imunoglobulina humana é 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 infec¢gdes. Sua agcdo imunomoduladora € empregada na
supressao de resposta imune em doencas como as neuropatias inflamatérias e na purpura
trombocitopénica imune. Entre os seus efeitos adversos comuns ou que causam preocupagao
estao as reacdes infusionais alérgicas e febris, cefaléia, insuficiéncia renal aguda (nos produtos
com alto conteudo de dextrose) e tromboses.

Um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo avaliou se o tratamento
com alta dose (400 mg/kg de IVIG diariamente durante cinco dias consecutivos) de
imunoglobulina intravenosa (IVIG), entre e 4 e 6 semanas de gestacao, poderia melhorar os
desfechos gestacionais em mulheres com PGR inexplicada (5). Foram incluidas mulheres com
PGR primaria de etiologia inexplicada, que apresentaram quatro ou mais abortos, excluindo
perdas gestacionais bioquimicas, e pelo menos um aborto com cari6tipo cromossémico normal.
Foram analisadas duas popula¢des: todas as mulheres que receberam o tratamento (intencéo
de tratar, ITT) e aquelas que receberam o tratamento, excluindo as que tiveram aborto por
anomalia cromossOmica fetal (ITT modificado). Os desfechos analisados foram a taxa de
gestacdo em andamento as 22 semanas de gestacdo e a taxa de nascimento vivo. No grupo
IVIG a taxa de gestacdo em andamento as 22 semanas de gestacao (31/50, 62,0%) foi maior
do que no grupo placebo (17/49, 34,7%) na populacédo ITT (Razédo de chances, do inglés Odds
ratio [OR] 3,07; 1IC95% 1,35 a 6,97; P=0,009), o mesmo ocorreu para a taxa de nascimento vivo
(29/50, 58,0%) no grupo IVIG, quando comparado ao placebo (17/49, 34,7%) (OR 2,60;
IC95%1,15 a 5,86; P=0,03). Entretanto, as taxas de gestacdo em andamento e de nascimento
vivo ndo apresentaram diferenca estatisticamente significativa entre os grupos IVIG (47
mulheres) e placebo (38 mulheres) na populacao ITT modificada. Além disso, no grupo IVIG, a
idade gestacional ao parto e o peso ao nascer foram menores, enquanto as taxas de parto
prematuro, restricdo do crescimento fetal e taxa de recém-nascidos pequenos para a idade
gestacional foram mais altas em comparag¢dao com o grupo placebo.

Uma revisdo Cochrane, avaliou os efeitos de qualquer imunoterapia (incluindo imunoglobulina
intravenosa) sobre a taxa de nascimento vivo em mulheres com abortos recorrentes
inexplicados prévios (6). Foram incluidos ensaios clinicos randomizados (ECR) de
imunoterapias utilizadas para tratar mulheres com trés ou mais abortos anteriores e no maximo
um nascimento vivo subsequente, nas quais todas as causas nao imunologicas reconhecidas
para abortos recorrentes haviam sido descartadas e nenhum tratamento simultadneo havia sido
administrado. No total, vinte ECRs de alta qualidade foram incluidos, oito deles avaliaram a
IVIG (n=303), e ndo demonstraram aumento significativo da taxa de nascimento vivo em
comparacao com placebo (OR 0,98; 1C95% 0,61 a 1,58).

Outra revisao sistematica e metanélise avaliou os efeitos da IVIG versus placebo, nenhuma
intervencao ou tratamento usual em mulheres com PGR (7). Foram incluidos onze ECRs e ndo
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foi encontrada diferenca significativa na frequéncia de ndo nascidos vivos no grupo IVIG
comparado ao placebo ou tratamento usual (Razao de Risco 0,92; IC95% 0,75 a 1,12; P=0,42).
Segundo os autores, a IVIG parece aumentar o risco de eventos adversos quando comparada
ao placebo.

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
IMUNOGLOBULIN5,0 G SOL INJ FA15 R$ 2.779,93 R$ 41.698,95
A HUMANA 100 ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

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 do
tratamento.

Nao foram encontradas anélises de custo efetividade para o cenario do caso em tela.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Aumento da taxa de gestacdo em
andamento as 22 semanas com o uso de IVIG em altas doses em comparacdo ao placebo,
sem beneficio na taxa de nascimento vivo.

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

Conclusao

Tecnologia: IMUNOGLOBULINA HUMANA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Revisdes sistematicas nao identificaram aumento na taxa de nascimento vivo.
Somente um ensaio clinico demonstrou aumento na taxa de gestacdo em andamento as 22
semanas e na taxa de nascimento vivo com o uso de IVIG em altas doses, em comparagao ao
placebo.

Além disso, destaca-se que o medicamento possui custo elevado, o que refor¢a a necessidade
de critérios rigorosos para sua indicacdo, especialmente em contextos publicos ou de
concessao judicial, sob o risco de mau uso de recursos publicos.

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 Informacodes: Trata-se de paciente gestante, na qual investigacao evidenciou alteracéao
aloimune e cross match negativo (Evento 1, LAUDOG6, Pagina 1). Conforme relatério médico, o
contato do sémen com o0 organismo materno gera um treinamento imunologico de tolerancia
para uma futura gestacdo. Quando esse treinamento ndo gera producéo de linfécitos T e B
treinados adequadamente, ocorre um cross match negativo e uma falha na implantacéo do
embrido, levando a perdas gestacionais de repeticdo. Foi prescrito imunoglobulina humana
com o objetivo de regular a invasao de trofoblastos no Utero materno e promover a evolugao
adequada da gestacéo. Neste contexto, em fung¢ao do histérico e pela paciente estar gestante,
pleiteia-se imunoglobulina 15 g a cada 30 dias até que a implantacdo adequada ocorra (quinto
més). Destaca-se que néo foi relatado tempo gestacional e historico de perdas gestacionais,
também nao foram anexados exames que comprovem a referida condicéo.

Abortamentos espontaneos ocorrem com frequéncia estimada entre 10% e 15% em gestacdes
antes da 20? semana gestacional. Apds 2 perdas gestacionais a chance de um novo
abortamento aumenta para aproximadamente 17% a 31%. Felizmente é uma situacdo que
apresenta um prognostico favoravel, entre casos submetidos a avaliagao para abortamentos de
repeticdo, aproximadamente 70% das pacientes conseguem levar a gestacéo até o periodo a
termo (entre 37 e 42 semanas) (1).

O manejo do abortamento espontaneo recorrente e inexplicavel € desafiador e, geralmente,
baseado em experiéncia clinica, uma vez que a literatura cientifica carece de dados de alta
qualidade. Mulheres que identificam uma causa provavel na avaliacdo para abortamento sao
submetidas ao tratamento direcionado para a condicdo suspeita (por exemplo anormalidade
cariotipica parental, hiperprolactinemia ou anormalidades uterinas). No entanto, quando mesmo
com a avaliacdo o abortamento permanece inexplicavel, estudos epidemioldégicos embasam a
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recomendacdo de modificacdo do estilo de vida, incluindo a eliminagdo do uso de tabaco,
alcool e cafeina, assim como a reducédo do indice de massa corporal para mulheres com
obesidade. Outros tratamentos, como fertilizacdo in vitro, teste genético pré-implantacéo e
doacéo de odcitos, apesar de citados por algumas sociedades, sdo considerados controversos
ou pouco generalizaveis aos diferentes contextos (1).

Na auséncia de fatores de risco identificaveis, ndo se recomendam terapias empiricas no
manejo da Perda Gestacional Recorrente (PGR), como terapia de imunizagdo com linfocitos,
imunoglobulina intravenosa, glicocorticoides, heparina, aspirina ou acido félico em baixa dose
(2). Diretrizes da European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) e
protocolo da Federacéo Brasileira das Associagbes de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO),
ndo recomendam a imunoglobulina intravenosa como tratamento da PGR (3.4).
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