Nota Técnica 594684

Data de conclusdo: 22/10/2026 10:38:09

Paciente

Idade: 39 anos
Sexo: Masculino

Cidade: -

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: ADRIELE DE BARROS FEITOSA DA SILVA
Nimero OAB: 63802

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: TIBA/22 VARA DO SISTEMA DOS JUIZADOS DA FAZENDA PUBLICA

Tecnologia 594684

CID: M541
Diagnostico: RADICULOPATIA

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): RELATORIO MEDICO

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: IMUNOGLOBULINA HUMANA

Via de administracao: Intravenosa

Pagina 1l de 7



Posologia: 5 G 12/12H POR 5 DIAS

Uso continuo? -

Duracéo do tratamento: -

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&o

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

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

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: IMUNOGLOBULINA HUMANA

Descrever as opg¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: pulsoterapia com
corticosteroide intravenoso, plasmaférese, imunossupressores e reabilitagdo multiprofissional

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

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: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: IMUNOGLOBULINA HUMANA
Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: VIDE CONCLUSAO
Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: VIDE CONCLUSAO

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

Conclusao

Tecnologia: IMUNOGLOBULINA HUMANA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Concluséo: 1 Resumo do caso clinico

De acordo com a documentacdo médica anexada aos autos, trata-se de paciente do sexo
masculino, com 39 anos, portador de mielorradiculite poés-viral (CID-10 M54.1), com
progndstico reservado. O relatério descreve déficits sensitivos e motores desde 2018. O quadro
comecgou com hipoestesia e paresia em membro inferior esquerdo e elevacdo da CPK. Em
2020, apO6s arbovirose, houve piora, com anestesia em sela e em membros inferiores e
paraplegia flacida. Segundo o relatério, os sintomas atingiram o apice apos a vacinagao contra
COVID-19, com hipoestesia térmica e dolorosa e reducdo acentuada da for¢ca a esquerda. Ha
registro de dificuldade de locomocéo e recomendacéo de afastamento laboral por 60 dias.

Os relatorios ndo descrevem tratamentos prévios (medicamentos, doses, duracéo, resposta ou
eventos adversos). Também nao trazem o peso do paciente, nem resultados de ressonancia
magnética, liquor, eletroneuromiografia ou pesquisa de anticorpos.

Tecnologia solicitada: imunoglobulina humana intravenosa 5 g IV a cada 12 horas por 5 dias,
em regime de internacao hospitalar.

2 Sobre a patologia descrita

A expressao mielorradiculite designa a inflamacéo simultdnea da medula espinhal (mielite) e
das raizes nervosas (radiculite). Ela pode se manifestar por fraqueza, alteracdes sensitivas
com nivel ou distribuicdo em sela e disfuncédo esfincteriana. Ha varias causas possiveis:
infec¢des virais, inclusive arboviroses como chikungunya e Zika; mecanismos pdés-infecciosos
imunomediados; doencas desmielinizantes do sistema nervoso central, como 0 espectro da
neuromielite Optica e a doenga associada ao anticorpo anti-MOG; doengas sistémicas
autoimunes; e causas compressivas, vasculares ou metabdlicas.

O tratamento depende do diagndstico etiologico. Por isso, a investigacao inclui ressonancia
magnética de neuroeixo, analise do liquor e pesquisa de anticorpos especificos, entre outros
exames. Nas mielites inflamatérias agudas, a conduta inicial costuma ser a pulsoterapia com
corticosteroide intravenoso. A plasmaférese e a imunoglobulina intravenosa sdo opg¢des em
situacOes selecionadas, sobretudo na fase aguda e em doencas com etiologia definida. Na
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mielite transversa idiopatica ndo ha tratamento medicamentoso claramente estabelecido. Em
guadros crbnicos, com déficits sequelares instalados ha anos, o eixo do cuidado é a
reabilitacéo e o controle de sintomas.

N&o h&d PCDT do Ministério da Saude para mielorradiculite pos-viral.
3 Sobre a tecnologia demandada

A imunoglobulina humana intravenosa € um hemoderivado obtido de plasma de doadores,
composto predominantemente por imunoglobulina G. Seu efeito imunomodulador envolve
neutralizacdo de autoanticorpos, blogueio de receptores Fc, modulagdo do complemento e de
citocinas. E utilizada como reposicdo nas imunodeficiéncias primarias e como imunomodulador
em condicbes como purpura trombocitopénica imune, sindrome de Guillain-Barré,
polirradiculoneuropatia inflamatoria desmielinizante cronica e doenca de Kawasaki, entre
outras.

- Nome comercial: Sandoglobulina, entre outras marcas de imunoglobulina humana. O pedido
nao especifica a marca.

- Principio ativo: imunoglobulina humana.

- Disponibilidade no SUS: sim, no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
para as condi¢cdes previstas nos respectivos PCDT. Consta no SIGTAP sob o cdédigo
06.04.31.005-6, imunoglobulina humana 5,0 g injetavel (por frasco). A mielorradiculite pés-viral

ndo esta entre as condigbes contempladas.

- Registro na ANVISA: sim. A apresentacdo de 5 g (0,1 g/mL, frasco de 50 mL) da
Sandoglobulina tem o registro 1015101200165, conforme a tabela CMED.

- Apresentacao: solucéo injetavel 0,1 g/mL, frascos de 25 mL, 50 mL, 100 mL e 200 mL (2,5 g,
59, 10 g e 20 g), de uso restrito hospitalar.

- Via de administragéo: intravenosa.

- Posologia aprovada: em indicagBes imunomoduladoras, a posologia em bula € calculada por
peso corporal. Posologia prescrita: 5 g IV a cada 12 horas por 5 dias (10 g/dia, total de 50 g),
em dose fixa. Como o peso ndo foi informado, ndo é possivel verificar se a dose corresponde a

posologia por quilograma.

- Indicacdo em conformidade com a bula?: ndo. A mielorradiculite pés-viral ndo figura entre as
indicacdes aprovadas para imunoglobulina humana intravenosa, o que configura uso off-label.

- Medicamento oncolégico?: néo.

- Genérico/similar/biossimilar?: ndo se aplica (hemoderivado). Ha mais de uma apresentacao
registrada.

- Cobertura obrigatoria pela ANS / DUT: ndo héa item no Rol da ANS nem DUT especifica para
imunoglobulina humana. Medicamentos administrados durante internacdo hospitalar fazem
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parte da cobertura do segmento hospitalar prevista na Lei n°® 9.656/1998, quando houver
indicacdo médica fundamentada.

- Previsto em PCDT para a situacado do demandante?: Nao. Nao ha PCDT publicado para esta
condicao.

- Alternativas terapéuticas disponiveis: conforme a etiologia, pulsoterapia com corticosteroide
intravenoso, plasmaférese, imunossupressores e reabilitacdo multiprofissional (fisioterapia
motora, reabilitacdo esfincteriana, controle da dor neuropatica).

4 Custo da tecnologia demandada

Conforme a tabela CMED, o frasco de 50 mL (5 g) de Sandoglobulina tem Preco Maximo de
Venda ao Governo (PMVG), com ICMS de 20,5%, de R$ 3.010,12.

O esquema prescrito (5 g a cada 12 horas por 5 dias) soma 10 administracdes de 5 g, ou seja,
10 frascos de 5 g. O custo estimado do ciclo completo é de R$ 30.101,20 (10 x R$ 3.010,12).

Esse valor inclui apenas o medicamento. N&o inclui didrias de internagdo, materiais,
administracdo, exames nem monitorizacao.

5 Evidéncias sobre eficacia e seguranca

N&o ha ensaios clinicos randomizados, revisdo sistematica nem metanalise sobre
imunoglobulina intravenosa em mielorradiculite pds-viral ou mielite pds-infecciosa crénica. As
publicacdes localizadas sdo revisdes narrativas e documentos de consenso, de baixa certeza
para orientar a deciséo terapéutica:

- O documento do Transverse Myelitis Consortium Working Group sobre critérios diagnésticos e
nosologia da mielite transversa aguda (Neurology, 2002) destaca a necessidade de diagndstico
rapido e preciso. Ele diferencia a mielite idiopatica das secundérias a doencas conhecidas e
afirma que nao ha tratamento medicamentoso claramente estabelecido para a forma idiopatica.

- A revisdo narrativa de Pinheiro e colaboradores (Arq Neuropsiquiatr, 2016) descreve
complica¢cBes neurologicas das infecgdes por chikungunya e Zika, entre elas mielorradiculite e
mielite. Segundo os autores, o0 manejo depende do tipo de acometimento e sado opc¢bes a
imunoglobulina intravenosa, a plasmaférese e a pulsoterapia com corticosteroide. Nao ha
dados comparativos nem tamanho de efeito.

- Na doenca associada ao anticorpo anti-MOG, um diagnoéstico diferencial das mielites
inflamatorias, as recomendacdes de Sechi e colaboradores (J Neuroimmunol, 2025) indicam na
fase aguda corticosteroide intravenoso, seguido de plasmaférese se a recuperacao for
incompleta. A imunoglobulina aparece apenas como alternativa possivel. O diagnéstico
depende da pesquisa de anticorpos anti-MOG por ensaio celular, conforme os critérios do
painel internacional (Banwell et al., Lancet Neurol, 2023).

- Para o espectro da neuromielite Optica, outro diagnostico diferencial, os critérios

internacionais (Wingerchuk et al., Neurology, 2015) e as diretrizes brasileiras de 2025
(Apéstolos-Pereira et al., Arq Neuropsiquiatr, 2025) exigem caracterizagdo soroldgica e
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radiolégica antes da definig&o terapéutica.

- Na sindrome de Guillain-Barré, uma polirradiculoneuropatia aguda distinta do quadro descrito,
a imunoglobulina ou a plasmaférese aceleram a recuperacéo, e a eficacia da imunoterapia
prolongada ndo estd comprovada (Wijdicks e Klein, Mayo Clin Proc, 2017). Esse dado néo
pode ser extrapolado para doenca medular crénica.

Em sintese, a literatura localizada sustenta a imunoglobulina apenas como opcédo, com
evidéncia de baixa certeza, em quadros inflamatoérios agudos com etiologia definida. Ndo h&a
evidéncia que sustente seu uso em quadro com déficits instalados desde 2018 e sem atividade
inflamatdria documentada.

Quanto a seguranca, por ser hemoderivado, a imunoglobulina intravenosa estd associada a
reacoes infusionais, eventos tromboembalicos, disfuncéo renal e meningite asséptica. Por isso
exige ambiente hospitalar e monitorizacdo. O risco tromboembdlico merece atencdo em
paciente com mobilidade reduzida e paraplegia, como o descrito.

6 Beneficio esperado

Com os dados dos autos ndo € possivel estimar beneficio clinico. O quadro é cronico e evolui
desde 2018. N&o ha demonstracao de atividade inflamatéria atual nem de piora aguda recente.
O diagnéstico nao foi caracterizado por exames de imagem, liquor ou anticorpos, € ndo ha
registro do uso prévio de terapias de primeira linha, como a pulsoterapia com corticosteroide,
nem da resposta a elas. Nessas condicdes, o beneficio esperado da imunoglobulina
intravenosa sobre os déficits sensitivos e motores estabelecidos € incerto. O paciente se expde
a riscos e a custo elevado sem expectativa fundamentada de recuperacéo funcional.

7 Conclusao

CONSIDERANDO que se trata de paciente do sexo masculino, de 39 anos, com diagndstico de
mielorradiculite pos-viral e déficits sensitivos e motores desde 2018, ou seja, quadro cronico;

CONSIDERANDO que os autos ndo trazem exames que caracterizem a etiologia do quadro
(ressonancia magnética, liquor, pesquisa de anticorpos), essencial para definir o tratamento
imunomodulador;

CONSIDERANDO que nao ha registro de tratamentos prévios, de doses, de tempo de uso nem
de falha ou contraindicacéo as alternativas de primeira linha, como a pulsoterapia com
corticosteroide;

CONSIDERANDO que o uso de imunoglobulina humana intravenosa na mielorradiculite pés-
viral é off-label e ndo esta previsto em PCDT do Ministério da Saude;

CONSIDERANDO que a literatura localizada ndo traz ensaios clinicos nem revisdes
sistematicas que demonstrem beneficio da imunoglobulina nessa condicdo e que, em quadros

inflamatoérios agudos de etiologia definida, ela € apenas opc¢do, com evidéncia de baixa
certeza;
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CONCLUI-SE QUE ndo ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicacdo de
imunoglobulina humana intravenosa 5 g IV a cada 12 horas por 5 dias, em regime de
internacao hospitalar, no presente caso.

Ha evidéncias cientificas? Nao

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néo
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NatJus Responsavel: NATJUS BA
Instituicdo Responsavel: TIBA
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: -
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