Nota Técnica 68287

Data de conclusao: 16/03/2022 16:38:59

Paciente

Idade: 67 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Gravatai/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 5% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 68287

CID: C91.1 - Leucemia linfocitica cronica
Diagnéstico: Leucemia linfocitica crénica, D80.1 Hipogamaglobulinemia néo familiar

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico e exame
complementar (dosagem de IgG) em nivel 306 mg/dL.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: IMUNOGLOBULINA HUMANA
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Via de administracao: EV

Posologia: imunoglobulina humana 5g/ frasco 6 frascos por més. Aplicar EV 30g 1x ao més
por 6 meses

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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: IMUNOGLOBULINA HUMANA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: antibioticoterapia
profilatica e imuniza¢des contra organismos encapsulados.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela do CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: IMUNOGLOBULINA HUMANA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 876,39

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: IMUNOGLOBULINA HUMANA

Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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 séo feitos a partir de um pool do plasma de doagao de até 1.000 doadores, purificado
de maneira que nao tenha conservantes que acumulem nos tecidos dos pacientes, contenha
IgG altamente purificada e seja polivalente (capaz de se ligar a diversos antigenos). Ela é
usada como forma de repor IgG entre pacientes que apresentam deficiéncias primarias (que
séo doencas congénitas, como exemplo, imunodeficiéncia comum variavel) ou secundaria de
imunoglobulinas (ap6s quimioterapia ou transplante alogénico de medula éssea), como forma
de prevenir infeccbes. A dose usual recomendada para imunodeificiéncias secundarias a
malignidade é de 200-400 mg/Kg a cada 4 semanas com dose titulada para manter nivel sérico
de IgG entre 500-700 mg/dL (5). O efeito imunomodulador da IVIG a torna uma opgao
terapéutica também no manejo de rejeicdo de oOrgaos sélidos, tratamento de purpura
trombocitopénica imune e de neuropatias inflamatérias (5).

Eficacia da IVIG na prevencéo de infeccbes entre pacientes com neoplasias hematolégicas foi
sumarizada em Revisdo Sistematica e Meta-Analise de 9 ensaios clinicos randomizados
publicada em 2009 (6). Foram triados ensaios clinicos randomizados de imunoglobulina
humana controlados por placebo ou por grupo sem intervencéao, entre pacientes com doencgas
linfoproliferativas (Linfomas N&o-Hodgkin, LLC, etc.) ou discrasias plasmocitarias (Mieloma
Multiplo, Macroglobulinemia de Waldenstrom, etc.), sendo os desfechos de interesse da
pesquisa mortalidade por qualquer causa e infeccbes maiores. A medida sumarizadora para
mortalidade foi razéo de risco: 1,36 (IC 95% 0,58-3,19), p = 0,47 e baixa heterogeneidade. O
numero de infec¢cdes maiores e infecgdes clinicamente documentadas foram menores entre
pacientes que receberam IVIG com RR de 0,45 (IC 95% 0,27-0,75, p = 0,002) e 0,49 (IC95%
0,39-0,61, p <0,001) (6).

Entre os seus efeitos adversos comuns ou que causam preocupacdo estdo as reagdes
infusionais alérgicas e febris, cefaleia, insuficiéncia renal aguda (nos produtos com alto
conteudo de dextrose) e tromboses (5,7).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reducao da frequéncia de infeccoes e
tempo para primeira infeccéo.
Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: IMUNOGLOBULINA HUMANA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A deficiéncia de gamaglobulinas do caso ndo se deve a uma imunodeficiéncia
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primaria e portanto ndo é contemplado nos Procedimentos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
vigentes do Ministério da Saude. O beneficio apresentado para o tratamento com IVIG entre
pacientes com hipogamaglobulinemia secundaria a neoplasia hematologica se estabeleceu em
ensaios clinicos randomizados que demonstraram reducdo em aproximadamente 50% de
infeccbes “maiores” e de infecgdes clinicamente identificadas, porém sem beneficio
comprovado em diminuicdo de mortalidade. Todavia, estudo em realidade americana
demonstra uma RCUI que extrapola um limiar de disponibilidade a pagar razoavel. Apesar de
incorporado ao sistema de saude britanico, ressaltamos que o Reino Unido é pais de alta
renda, de maneira que ndo se pode fazer simples transposicdo de incorporacdo ao nosso
sistema de saude sem que se considere antes os incrementos em custos e utilidades para
tecnologias a serem utilizadas.

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-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: O caso em tela é paciente do sexo masculino, com 65 anos de idade,
portador de leucemia linfocitica cronica desde 2010. Como tratamentos prévios, fez uso de
regime R-FC (rituximabe associado a fludarabina e ciclofosfamida) em 2015, sendo este
suspenso por anemia grave. Atualmente faz uso do agente alquilante clorambucil em
monoterapia. Segundo laudo médico apresenta infecgdes repetidas de vias aéreas e pele. Para
tratamento desta situacao, pleiteia tratamento com imunoglobulina humana endovenosa.

A leucemia linfocitica cronica (LLC) € uma neoplasia maligna de caracterizada por linfocitose
(contagem absoluta de linfocitos > 5000 x 10 A 9/L), que pode ser acompanhada por anemia,
plaguetopenia, sintomas constitucionais e linfonodomegalias. Por ser uma neoplasia de
linfécitos B maduros, a LLC também é considerada um Linfoma N&o Hodgkin. E a neoplasia
hematoldgica mais comum na terceira idade e € considerada uma doenca incuravel, que pode
ser controlada por meio de tratamento quimioterapico e de suporte adequado (1,2). As
imunoglobulinas sdo um elemento da imunidade humana adquirida e especifica, e a sua
deficiéncia ocorre com alta frequéncia entre pacientes com LLC, de maneira mais pronunciada
entre pacientes com doenca de longa duragdo (3). Entre os pacientes que apresentam
deficiéncia de imunoglobulinas (hipogamaglobulinemia), o sitio de infeccédo mais comum é o
trato respiratorio.

Segundo consenso da Sociedade Européia de Oncologia Clinica (ESMO), o uso de
imunoglobulina ndo deve ser realizado de rotina, sendo o nivel desta recomendacao (11-B) (4).
O International Workshop on Chronic Lymphocytic Leukemia (iwCLL), endossa recomendacgao
da ESMO de néo utilizar IVIG de maneira rotineira, e recomenda a utilizagao de IVIG em casos
selecionados, quando ha hipogamaglobulinemia e infeccbes repetidas (2). Para prevencéo de
infeccbes bacterianas a parte autora pleiteia tratamento com imunoglobulina humana
endovenosa com aplicagdes mensais na dose de 30 g.
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