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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade: 4 anos.

Diagnostico: CID10 D80.0 Hipogamaglobulinemia hereditaria (agamaglobulinemia
autossOmica recessiva, agamaglobulinemia ligada ao X, agamaglobulinemia ligada ao X
com deficiéncia de hormonio de crescimento) - condigdo genética rara caracterizada por
uma deficiéncia na producdo de imunoglobulina.

Prescri¢do: Imunoglobulina Humana 200 mg/mL (Via Subcutanea - IgSC). Substitui¢do
de terapia de reposicdo de imunoglobulina humana endovenosa (IglV) por
imunoglobulina humana subcutanea (IgSC).

Historico: Paciente em IglV mensal desde os 10 meses. Apresentou trés internagdes em

UTI por pneumonias graves e derrame pleural.

Justificativa da Troca: Exaustdo de acesso venoso periférico (dificuldade anatdmica e
idade), necessidade de acessos profundos/centrais, com risco elevado de trombose e
infeccdo. A via subcutanea (SC) foi prescrita como alternativa para garantir a adesdo e a
seguranca do paciente. A terapia SC domiciliar reduz o absenteismo escolar/laboral (dos
pais) e a exposi¢ao ao ambiente hospitalar (nosocomial).

1. IMUNOGLOBULINA HUMANA
1.1 Indicacio em bula (1)

E indicado para terapia de reposi¢io de imunoglobulinas em criangas e
adolescentes (0 a 18 anos) com sindrome de imunodeficiéncia primaria com producao
insuficiente de anticorpos, incluindo agamaglobulinemia e hipogamaglobulinemia
congénitas, imunodeficiéncia varidvel comum, imunodeficiéncia combinada grave,
sindrome de Wiskott Aldrich e deficiéncias de subclasses de IgG com infecgdes
recorrentes.

1.2 Padronizacao no Sistema Unico de Satde (SUYS)

O diagnostico do paciente (CID D80.0) consta no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), Imunodeficiéncia Priméria com Predominancia de Defeitos de
Anticorpos, porém o protocolo restringe a reposicao a via intravenosa (IglV) (2). Este
PCDT (Portaria n° 495/2007) encontra-se em processo de atualizagdo pela Comissao
Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC), conforme painel
institucional de PCDT em elaboragdo (Figura 1). No estado do Rio de Janeiro, o CEAF
padroniza apenas a apresentacdo injetavel de 5,0 g (Grupo 1A), que nio contempla a via
subcutanea prescrita (3).
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Figura 1 — Painel CONITEC Elaboracao e Atualizacao de PCDTs
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Fonte: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em

elaboracao-1

1.3 Evidéncia e Justificativa para Mudanca de Via (IgIV para
IgSC) 1.3.1 Contextualizacio e Justificativa Clinica

A transi¢do para a via subcutdnea (IgSC) ¢ necessaria devido ao esgotamento
terapéutico de acesso venoso. A manutenc¢ao da IgIV exigiria acessos centrais, elevando
riscos de trombose, infecgdes hospitalares e trauma psicoldgico pediatrico. Tal mudanca
alinha-se a Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doengas Raras, que tem
como objetivo reduzir a mortalidade, minimizar manifestagdes secundarias ¢ melhorar a
qualidade de vida das pessoas com doengas raras, por meio de acdes de promocao,
prevengdo, diagndstico precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidades e
cuidados paliativos (4).

1.3.2 Evidéncia Cientifica

A. Eficacia Clinica e Farmacocinética (Metanalise e Revisdo Sistematica):
Revisdes sistematicas com metanalise demonstram que a administragdo semanal de IgSC
mantém niveis de vale de IgG mais elevados e estaveis do que a Ig[V mensal. Esse estado
constante de protecdo esta diretamente associado a uma menor incidéncia de infecg¢des
(5,6).

B. Seguranca e Tolerabilidade (Ensaios Clinicos de Fase III e Dados de Vida
Real): Andlises de ensaios clinicos e dados observacionais confirmam que a IgSC é bem
tolerada em pediatria, com eventos adversos predominantemente locais e baixo risco de
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reagoes sistémicas graves (7,8).

C. Qualidade de Vida e Impacto Social (Estudos Prospectivos): Etudos
prospectivos indicam que a autoinfusdo domiciliar reduz o absenteismo escolar e laboral,
além de elevar os escores de qualidade de vida autorreferidos (9,10). Proporciona maior
autonomia e satisfacdo devido a menor carga logistica e menor exposi¢dao hospitalar
(11,12,13,14).

D. Consensos e Diretrizes Internacionais (Diretrizes Baseadas em
Evidéncias): O uso de IgSC ¢ respaldado pelo Consenso Brasileiro sobre Imunoglobulina
Humana (15) e pela Academia Americana de Alergia, Asma e Imunologia, que
reconhecem o impacto positivo na qualidade de vida e a seguranca da via subcutanea (8).

2. CONCLUSAO

Diante do quadro de Hipogamaglobulinemia hereditaria (CID 10 DS80.0),
conclui-se que ha inviabilidade técnica na manutengdo da terapia via intravenosa (IglV)
devido a exaustdo definitiva de acesso venoso periférico. A necessidade de acessos
centrais em paciente pediatrico de 4 anos impde riscos desproporcionais de trombose e
infecgdes graves, motivo pelo qual a substituicdo por imunoglobulina subcutanea (IgSC)
€ necessaria para garantir a continuidade terapéutica e a seguranca do paciente.

Embora o PCDT (2007) e a padronizacdo estadual restrinjam-se a via
intravenosa, a imunoglobulina subcutanea (IgSC) prescrita possui indicagdo em bula
para o diagnostico e faixa etaria e € respaldada por revisdes sistematicas e metanalises
que indicam vantagem farmacocinética e associagdo com menor incidéncia de infecgdes,
em comparacdo a IglV. Portanto, a substitui¢do ¢ necessaria para garantir a integridade
fisica do menor e a continuidade terap€utica.
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