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Anexo -] USTIFICATIVA/MOTIVACAO
Contribua ao lado.

Data: 02/09/2014

Comentario: a imunoglobulina 'e uma medicac@o de imenso beneficio nas doencas reumadticas
autoimunes resistentes a imunossupressao. Ou como alternativa para pacientes que nao toleram a
imunossupressao por infec¢des recorrentes. Alem das citadas, a doenga de Deviq deveria também ser
incluida nas doencas contempladas para esta medicacao.

Justificativa: pacientes infectario muito menos, terdo muito melhor tolerincia quanto a hiperglicemia
hipertensdo ao receber o endobulin,

Data: 03/09/2014

Comentario: Escolher com cautela a marca da imunoglobulina.

Justificativa: Nossa experiéncia mostra que as imunoglobulinas que precisam ser diluidas apresentam
maior nimero de eventos adversos aos pacientes, tais como: febre, calafrios, dores e alguns pacientes
relatam que 1 a 2 dias apds a infusdo tem infeccdes.

Data: 03/09/2014

Comentario: Aquisi¢do de mais de uma marca de imunoglobulina.

Justificativa: Existem pacientes que tem reagdo com uma determinada marca de imunoglobulina e com
uma outra nao.

Data: 03/09/2014

Comentario: Sou médico e Professor Titutar de Imunologia da USP e dedico minha vida ao cuidado de
pacientes com imunodeficiéncias e demais imunopatologias. Parabenizo o MS pela iniciativa desta
consulta piblica sobre o tema imunoglobulinas, frasco 5 gramas. Solicito MS considerar a compra de
apresentacdes 10%, frascos 5 gramas, produtos de qualidade superior € com muitas vantagens para os
pacientes. Menor incidéncia de eventos adversos, menor tempo de infusdo e custo final menor. Sdo
produtos tecnologicamente superiores que vieram a substituir os velhos produtos 5%. Alerto que os
produtos 5 gramas em pd, na sua maioria contem grande concentrag@o de sacarose e sddio, sendo contra-
indicados para pacientes diabéticos e, devido a sua maior osmolaridade causam eventos adversos com
mais frequéncia para hipertensos, cardiopatas, nefropatas, idosos e recém nascidos. Cerca de 80% dos
casos de insuficiéncia renal aguda como evento adverso do uso de imunoglobulinas na década de 1980
foram causados por produtos estabilizados em sacarose ou glicose. Além disso, as imunoglobulinas na
forma de pé, frasco de 5 gramas exigem diluicdo de maneira apropriada. Frequentemente ocorrem erros
na dilui¢do dos produtos, podendo esses serem infundidos em concentracdo diferente da indicada e
repleto de agregados, desencadeando eventos adversos intensos e frequentes. Nao tenho restri¢cdes para
sugerir a0 MS abandonar a compra de imunoglobulinas na forma de pé seco liofilizada, pois sdo
produtos tecnologicamente defasados, frequentemente associados a eventos adversos e além de causar
danos aos pacientes, acabam ocasionando um custo indireto maior ao MS. Além disso temos 4 op¢des
de produtos a 10% frasco de 5 gramas no mercado, que substituem com vantagens técnicas e
econdmicas os velhos produtos na forma de p6 , frasco 5 gramas . Imunoglobulinas sdo medicamentos
biolégicos, NAO GENERICOS. Neste sentido permito-me sugerir a0 MS comprar imunoglobulinas
10% frasco de 5 gramas e , se possivel, de 2 ou 3 marcas, de maneira que o médico possa escolher o
melhor produto para seu paciente. Agradeco a oportunidade de me manifestar e coloco-me a disposicao
do MS para assessorar ao que estiver ao meu alcance.

Justificativa: Imunoglobulinas ndo sio genéricos. E importante o médico contar com 2 ou 3 alternativas
de produtos para escolher aquele que melhor atende as necessidades do seu paciente Os produtos a 10%
frasco de 5 gramas, substituem com vantagens os velhos produtos na forma pd, frasco de 5 gramas,
sujeitos a erros frequentes de dilui¢@o e eventos adversos intensos por serem estabilizados em altas
concentragdes de sacarose ou glicose e sddio. Certamente o custo final dos produtos 10%, frasco de 5
gramas , serd menor para o MS e atenderd melhor a demanda dos pacientes e médicos.

Data: 04/09/2014

Comentario: Sou a médica responsdvel pelo Setor de Imunologia Clinica do Departamento de Pediatria
da UNIFESP-EPM. Atendo pacientes com Imunodeficiéncia Primdria e alguns destes fazem uso de
Imunoglobulina Intravenosa regularmente para reposi¢@o de anticorpos. O tratamento destes pacientes é



por tempo indeterminado o que fazem com que recebam esta medicagdo em doses diferentes e com
caracteristicas diferentes de acordo com seu fabricante. A apresentac@o de 5g € a inica que vem sendo
fornecida jd hd algum tempo. E importante dizer que para alguns pacientes sio recomendadas doses
diferentes de mdltiplos de 5. Ou seja, a disponibilidade de frascos de 2,5g € necessdria para que seja
fornecida dose adequada a muitos pacientes. A forma liofilizada tem nos causado mais problema de
eventos adversos que a apresentacdo liquida. A dilui¢ao do produto liofilizado requer tempo longo e um
agitador (ndo fornecido no servico onde atuo) para que a solucdo seja adequada para infusdo. Em dias de
temperatura mais fria este tempo chega a mais de 1 hora para que se inicie a infusdo ocasionando maior
permanéncia do paciente no servico com maior sobrecarga de trabalho. Deve-se SEMPRE levar em
questdo a quantidade de sddio e agucar presente na medicacdo assim como o tipo de actcar utilizado. A
sacarose ndo tem sido mais recomendada em virtude dos eventos adversos graves ocorridos. Além disso,
pacientes com diabetes ou problemas cardiacos ndo devem receber Imunoglobulina com actcar ou
sodio. Ja dispomos no Brasil de medicamentos a 10% sem agtcar ou sddio. Estas preparacdes sdo bem
mais toleradas e pela redug@o do volume, hd reducdo do tempo de permanéncia no servico. Em tese
recentemente apresentada em nosso servico sob minha orientacdo, analisamos em estudo prospectivo de
2 anos as reacdes adversas Imunoglobulina Intravenosa em 117 pacientes num total de 1765 infusoes.
Comparando os diferentes produtos infundidos neste periodo, observamos que a produto liofilizado foi o
que mais causou reacdo adversa (p<0,001). Proponho ao Ministério, considerar sempre a compra de 3 a
4 produtos de marcas diferentes de forma que o médico possa optar pelo produto que melhor se adequa
ao tratamento do seu paciente. Lembrando que se trata de um imunobioldgico que é produzido com
caracteristicas diferentes e NAO devem ser considerados produtos genéricos. Aproveito a oportunidade
para lembrar que a infusdo subcutanea pode ser realizada em domicilio reduzindo custos significantes
para o sistema de satude o para o paciente. Parabenizo o Ministério da Satdde por esta iniciativa e coloco-
me a disposi¢do para assessorar ao que estiver ao meu alcance

Justificativa: Sou a médica responsavel pelo Setor de Imunologia Clinica do Departamento de Pediatria
da UNIFESP-EPM. Atendo pacientes com Imunodeficiéncia Primadria e alguns destes fazem uso de
Imunoglobulina Intravenosa regularmente para reposi¢do de anticorpos. O atendimento de mais de 100
pacientes recebendo esta medicacdo mensalmente nos fornece subsidios para contribuir com esta
consulta piblica. Beatriz Tavares Costa Carvalho Profa. Adjunto da Disciplina de Alergia, Imunologia
Clinica e Reumatologia do Departamento de Pediatria da UNIFESP-EPM

Data: 04/09/2014

Comentario: Eu, Ariane Aparecida Proenca, RG - 13.810.784-1 - Pilar do Sul/SP As marcas de
imunoglobulinas que tenho reacdes alérgicas sdo: TEGELINE, OCTAGAM, VIGAM SUGIRO AS
MARCAS, que me fazem bem, para serem compradas: IMUNOGLOBULIN E ENDOBULIN. J4 fago
uso da imunoglobulina hd mais de 12 anos no Hospital das Clinicas peco a compra da
IMUNOGLOBULINA SUBCUTANEA.

Justificativa: Eu tenho 51 anos, estou enfrentando vdrios problemas decorrentes da idade que estd
avangando e ter Imunodeficiéncia Comum Varidvel, a Imunoglobulina Subcutinea eu poderia
administrar na minha prdpria casa, ndo precisaria me deslocar até Sao Paulo.

Data: 04/09/2014

Comentario: Oi meu nome é Michele dos Santos mae e responsavel pelo Murilo Rodrigues dos Santos
Portador da Imunodeficiéncia Primdria Hipogamaglobulinemia usudrio de imunoglobulina endovenosa a
10 anos usou vdrias marcas fornecida pelo MS no decorrer desses anos, o que ja era muito ruim a troca
constante de marcas e lotes e meu filho toma remédio para reag@o para todas as marcas pré infusdo, mas
mesmo assim Devo afirmar que meu filho teve reacdo leve a marca vigam e reacio grave a tegeline
(solug@o em pod), afirmo que essa reacdo resultou em suspengdo imediata da medicag@o e remédios para
tentar controlar a reacdo (Pensei que perderia meu filho ali naquele dia), foi relatado a Anvisa pela
médica no mesmo dia, entramos com acdo coletiva na Procuradoria da Reptblica ja que se tratava de
muitos casos de reacéio a essa marca em pd no setor de Imunologia da Unifesp EPM onde meu filho é
tratado e recebe a cada 28 dias a infusdo, e eu em particular entrei com ag¢do judicial contra unido com
pericia federal que comprovou que ele ndo poderia mais receber essa marca, no processo foi dado ao MS
a opg¢do de 3 tipos de marca que meu filho pode receber (Octagam, Flebogama e imunoglobulin)...fora as
3 marcas foi comprada de inicio na urgéncia a Endobulin kiovig na formulacio 5 gramas a 10% em
50ml, que além de ser de uma qualidade superior ainda reduziu o tempo de infusdo no setor e o Murilo
ficou muito bem..Entdo peco a extin¢io das marcas em pd e a substitui¢do das formulagdes a 5 gramas a
5% em 100ml, como também ter uma variedade 3 a 4 marcas para médico prescrever aquela que se
adapta melhor ao Murilo, mesmo se tratando de uma ordem judicial e 0 advogado mandando o
expediente bem antes de acabar a medicacdo comprada para um ano e entregue em minha residéncia,
ainda ocorrem atrasos e o advogado tem que ficar cobrando noticias e a medicagdo do MS, portanto
agradeco ao MS o direito de poder dar minha opinido e a importincia de ouvir aos pacientes familiares e
seus médicos nos dando essa oportunidade de falar sobre as marcas de Imunoglobulina

Justificativa: Meu filho depende dessa medicacdo para viver...marcas em p6 fazem mal ta comprovado
meu filho além de ter a imunodeficiéncia também tem a Sindrome de Ehlers Danlos tipo I na forma
grave e ¢ portanto também cardiopata ndo deve receber imunoglobulina com agucar ou sédio,



precisamos ter op¢des de Marcas pois cada marca € tinica e ndo existem marcas genéricas, € se nao
existem genéricas porque ndo podemos fazer a escolha da medicacdo ja que cada um tem seu organismo.
Obrigado

Data: 05/09/2014

Comentario: Sou o médico e professor responsavel pelo Servigo de Imunologia e Alergia Pediatrica da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto (USP), Docente da Faculdade de Medicina de Ribeirdao
Preto/USP, presidente do Departamento Cientifico de Alergia e Imunologia da Sociedade Brasileira de
Pediatria, Membro do Consorcio Brasileiro de Centros de Referéncia e de Treinamento em
Imunodeficiéncias Primdrias (CoBID) e Membro do Grupo Brasileiro de Imunodefici€éncias Primarias
(BRAGID) e atendo grande ntimero de pacientes portadores de hipogamaglobulinemia (priméria e
secunddria), provenientes de vérias partes do Brasil. A grande experiéncia do Servico no uso deste
imunobiolégico nos respalda e fornece reais subsidios préticos e cientificos para contribuir com esta
importante consulta A partir de 1991 a GGSC comecou a ser utilizada em vdrios paises. O esquema
terapéutico inicial de 100 mg/kg a cada sete dias ou 200 mg/kg a cada 14 dias permitiu que fossem
alcangadas concentrac¢des de IgG similares as obtidas com a gamaglobulina intravenosa (GGIV), que
tem sido considerada tratamento padrao para pacientes com imunodeficiéncias primdrias de anticorpos.
Um estudo realizado em 16 paises europeus, no qual participaram 1.243 pacientes com imunodeficiéncia
primdria fazendo uso de imunoglobulina, mostrou que apenas 93 pacientes (7%) utilizavam GGSC,
sendo que 86% deles recebiam suas infusdes em casal. Os valores de IgG obtidos com a GGSC sao
mais estidveis que os obtidos com uso de GGIV, ja que a administracdo semanal de doses menores evita
concentragdes plasmdticas maximas e minimas pelo catabolismo rdpido das doses administradas. A
comparagdo dos niveis séricos de imunoglobulina sérica em pacientes tratados previamente com GGIV e
a seguir com GGSC mostrou melhores niveis de Ig durante a terap€utica subcutinea (aumento do nivel
sérico médio de 7,8 para 9,2 g/dl em criancas e 8,6 para 8,9 g/dl em adultos ; p<0,001)2. Diversos
estudos demonstraram que GGSC ¢é tao eficaz quanto a GGIV na prevencdo das infec¢des em criangas e
adultos com imunodeficiéncias primadrias de anticorpos3. O uso da GGSC apresenta algumas outras
vantagens em relacdo a GGIV, especialmente por este método ndo requerer acesso intravenoso, o qual
pode ser problemadtico em alguns pacientes, especialmente criangas. O uso da medicag@o subcutinea
também possibilita a terapéutica domiciliar e melhor qualidade de vida

Justificativa: O uso de GGSC na dose de 100 mg/kg/ semana apresenta perfil de segurancga bastante
satisfatorio para pacientes com defici€ncias primdrias de anticorpos2,3. Esta terapéutica apresenta menor
freqiiéncia de efeitos colaterais e reacdes adversas quando comparada a terapéutica com GGIV. O
seguimento de adultos e criancas com imunodeficiéncias priméarias submetidos a substitui¢do do
tratamento com GGIV por GGSC contou com a andlise de 2297 infusdes e apenas 28 episddios de
efeitos adversos sist€émicos ndo graves (1%) com a GGSC. Os efeitos colaterais mais comuns s3o os
locais, como edema, eritema e dor no local da infusdo, que desaparecem entre 12 e 24 horas e sdo mais
comuns nas primeiras semanas de tratamento2. Entretanto, pacientes que apresentarem reagdes graves a
GGIV também devem ser considerados de risco para GGSC, embora este risco seja significativamente
menor com a preparacio subcutanea. Estudo prospectivo recente incluiu 262 pacientes com
imunodeficiéncia comum varidvel. Treze pacientes (4,96%) apresentaram rea¢des adversas graves
durante a terapéutica com GGIV. Apés um periodo livre de reposi¢do de gamaglobulinas, estes 13
pacientes foram submetidos a reposicdo com GGSC sob monitoragao intra-hospitalar. Esta terap&utica
mostrou-se uma opg¢do segura para a 11 pacientes (85%), porém em 2 pacientes (15%) ocorreram
reagOes adversas graves associadas ao uso da GGSCS. Outro aspecto relevante em relagdo ao tratamento
com GGSC e que bem se adapta a realidade brasileira € o custo significativamente menor que o
tratamento com GGIV. Estudo sueco avaliou 165 pacientes com hipogamaglobulinemia primdria e
mostrou que a terapia com GGSC representou uma redugfo no custo anual de US$10.100 por paciente
naquele pais6. Além disso, os pacientes nao requerem acesso venoso e t€m a possibilidade de tratamento
domiciliar7. Com relag¢do a concentracdo da GGIV, o tempo de infusdo com a apresentacdo a 10% € 50%
menor que com a apresentacio a 5%, bem como o volume a ser infundido8. O menor volume de infusdo
tem relagdo com menor risco de cardiomiotoxicidade, disfun¢do renal e eventos tromboembdlicos,
especialmente em neonatos e idosos9. Considerando-se todos os aspectos discutidos acima, sugerimos a
inclusdo da GGSC e da GGIV a 10% como alternativas seguras, eficazes e econdmicas para tratamento
das imunodeficiéncias primdrias com hipogamaglobulinemia.

Data: 05/09/2014

Comentario: Aquisi¢do de mais de uma marca de imunoglobulina e aquisi¢do da subcutanea.
Justificativa: Algumas marcas causam reacdes adversas em diferentes organismos. E proporcionar
alguma flexibilidade com a subcutanea e facilitar a convivéncia e evolugdo social, desde estudo a
trabalho.

Data: 05/09/2014

Comentario: Contribui¢do do CoBID Consércio Brasileiro de Centros de Referéncia e Treinamento em
Imunodeficiéncias Primdrias. O CoBID representa uma rede de 21 centros de referéncia de 16 Estados
brasileiros, que tém sob a sua responsabilidade cerca de 3.500 pacientes de todas as idades com
diferentes formas de imunodeficiéncias primdrias (IDPs), e recebem diariamente casos suspeitos para



investigacdo da imunocompeténcia. As preparagdes de imunoglobulinas, também chamadas de
gamaglobulinas, representam um dos mais importantes recursos terapéuticos para pacientes com IDPs, a
maior parte dos mesmos constituida por portadores de defeitos de anticorpos. Nas casuisticas dos
Centros de Referéncia ligados ao CoBID, cerca de um terco dos pacientes tem indicag¢@o de receber
imunoglobulina regularmente, por serem portadores de hipogamaglobulinemia, agamaglobulinemia,
imunodeficiéncias combinadas ou terem recebido transplante de células hematopoiéticas. No Brasil, até
o momento estdo disponiveis apenas algumas prepara¢des de imunoglobulina para uso endovenoso e
ainda somos um dos poucos paises do ocidente, incluindo os latino-americanos, que ndo dispde de
preparagdes de gamaglobulina para uso subcutaneo (GGSC). A GGSC comecou a ser usada a partir de
1991 e tem como grande vantagem a possibilidade de infusdo domiciliar, o que contribui para o conforto
e melhor qualidade de vida, inclusive evitando faltas ao trabalho e as aulas. O uso da GGSC apresenta
algumas outras vantagens em relagdo a gamaglobulina endovenosa (GGIV), ndo requerendo o acesso
intravenoso, que pode ser dificil em alguns pacientes, especialmente criangas. Diversos estudos tem
demonstrado que GGSC ¢ tdo eficaz quanto a GGIV na prevencdo das infec¢des em criangas e adultos
com IDPs. O esquema terapéutico de 100 mg/kg a cada sete dias ou 200 mg/kg a cada 14 dias
possibilitou niveis de IgG similares as obtidas com a GGIV, que tem sido considerada como tratamento
padrdo para pacientes com imunodeficiéncias primdrias de anticorpos. As concentragdes plasmaéticas de
IgG obtidas com a GGSC sd@o mais estdveis que as observadas com o uso de GGIV, ja que a
administracdo semanal de doses menores evita niveis plasmaticos maximos e minimos pelo catabolismo
rapido das doses administradas. A comparagdo dos niveis séricos de imunoglobulina em pacientes
tratados previamente com GGIV e a seguir com GGSC mostrou melhores niveis de IgG durante a
terapéutica subcutinea. Ademais, a terap€utica com GGSC apresenta menor freqii€ncia de efeitos
colaterais e reacdes adversas quando comparada a terapéutica com GGIV, e foram representados quase
exclusivamente por reacdes locais, como edema, eritema e dor, que desaparecem entre 12 e 24 horas e
sdo mais comuns nas las. semanas de tratamento. Outro aspecto relevante do tratamento com GGSC € o
custo significativamente menor que a terapia com GGIV. Um estudo sueco mostrou que a terapia com
GGSC representou uma redugio no custo anual de US$10.100 por paciente naquele pais. Com relagio a
concentragdo da GGIV, o tempo de infusdo com a apresentacdo a 10% € metade do requerido com a
apresentacdo a 5%, assim como o volume a ser infundido. O menor volume de infusdo tem relacdo com
menor risco de cardiomiotoxicidade, disfuncdo renal e eventos tromboembodlicos, especialmente em
neonatos e idosos.

Justificativa: Considerando-se todos os aspectos discutidos acima (que se encontram mais detalhados
no documento enviado pelo CoBID por email), sugerimos a inclusdo da GGSC e da GGIV a 10% como
alternativas seguras, eficazes e econdmicas para tratamento das imunodeficiéncias primadrias em que ha
indicag@o para terapéutica regular com imunoglobulinas. Prof. Dr. Pérsio Roxo Jinior Membro do
Comité para Uso de Gamaglobulina do CoBID Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP Profa.
Dra. Magda Carneiro-Sampaio Coordenadora Geral do CoBID Instituto da Crianca - Hospital das
Clinicas da FMUSP

Data: 05/09/2014

Comentario: Juliana Ouvidio D Icarahy Araki, RG 29043053-7, sou mée de trés criancas com
imunodeficiencia, duas delas atendidas pela UNIFESP, e meu filho mais velho faleceu por conta dessa
doencga. Eles Apresentam reacdes alérgicas como falta de ar, dores de cabeca e abdominais quando da
aplicacdo de Imunoglobulina da marca TEGELINE, VIGAM. Sugiro as marcas OCTAGAM,
ENDOBULIM, e também que seja estudado a possibilidade de aplicagdo de Imunoglobulina
Subcutanea.

Justificativa: Meus filhos dependem dessa medicacio para sobreviver, e a troca constante de marcas
(em especial a TEGELINE), atrapalha muito o andamento do tratamento, bem como a satude geral de
ambos.

Data: 05/09/2014

Comentario: Meu nome € Cristiane recebo hd 3 anos Imunoglobulina 10% estabilizada em glicina,livre
de sédio,e estou 6tima,com qualidade de vida melhor que aos 20 anos,em todos os
aspectos.Trabalho,sou dentista.

Justificativa: Gostaria de contribuir para que as pessoas que precisem de imunoglobulina para
viver,assim como eu,possam obter esse resultado maravilhoso.Meu Cid € D83.

Data: 05/09/2014

Comentario: Conforme varios médicos, doutores e professores das melhores universidades do pais,
sendo os melhores profissionais da drea de Imunologia, fizeram seus comentdrios acima, destacando
todo o lado cientifico da Imunodeficiéncia, e demonstrando o melhor tipo de medicamente a ser utilizado
para nos pacientes. Mostrando que o medicamento Tangeline por ser na forma de pé seco liofilizada,
pois sdo produtos tecnologicamente defasados, frequentemente associados a eventos adversos e além de
causar danos aos pacientes. E também vejo o lado da aquisi¢do da Imunoglobulina sub-cutinea, no meu
caso moro no interior de sp, faco eu tratamento no HCSP, mais de 5 horas de viagem, tendo que viajar
com pacientes com diversas anomalias, correndo o risco de me adoecer. Abr.

Justificativa: Como o doutor citou acima o MS comprar imunoglobulinas 10% frasco de 5 gramas e , se



possivel, de 2 ou 3 marcas, de maneira que o médico possa escolher o melhor produto para seu paciente.

Data: 05/09/2014

Comentario: Meu nome é Luciana, tenho 44 anos, sou portadora de Imunodeficiéncia Comum Varidvel
e hd 10 anos faco reposicdo com Imunoglobulina Humana a cada 28 dias no Hospital Sdo Paulo -
Unifesp. O tratamento foi essencial para voltar a ter uma vida normal, sem infecgdes graves e de
repeti¢des, aumentando minha qualidade de vida e minha produtividade. Durante esses 10 anos que
recebo a medicacgdo, varias marcas do medicamento foram fornecidas, muitas vezes trazendo vérios
incdmodos e reacdes adversas. Tenho graves reagdes com a marca Tegeline, que possui a forma
liofilizada, ndo podendo receber a infusdo, o que pode causar sérios problemas em minha satde,
prejudicando tantos anos de tratamento cauteloso e pontual da minha parte e da parte dos médicos que
me atende. As marcas que tolero muito bem sao Octagan (a melhor), Endobulin, Flebogama. Acredito
que para uma boa qualidade no tratamento dos pacientes, deveria haver como em outros paises uma
constante na utilizacdo da marca melhor tolerada pelo paciente. Ndo acredito que muitas marcas teriam
que ser adquiridas, talvez as trés melhores, pois com certeza em uma delas os pacientes se encaixariam.
A troca constante de marcas, pode causar uma nova adaptacdo ao medicamento, pois existem diferengas
nos componentes, sem contar com o preparo psicoldgico dos pacientes antes da infusdo de um produto
novo. Manter a mesma marca, traz uma melhor qualidade na infusdo, no tempo de infusdo, na reducdo
das reagdes adversas e na melhora da qualidade de vida dos pacientes.

Justificativa: Ha tempos, estamos tentando afastar a marca Tegeline (do laboratério LFB) do nosso
tratamento, ja fizemos apelos, dentncias, solicitacdes, porém sempre ela volta a nos incomodar. Essa
forma liofilizada, traz sérios transtornos desde a forma de seu preparo que requer tempo de no minimo
30 minutos, ao tempo de infus@o que deve ser mais lento que o normal, aos atendimentos das reagcdes
adversas, e muitas vezes, arrasta até dias apds sua infusdo. Nao € vidvel e ndo nos faz bem. Existem
marcas excelentes, disponiveis e acessiveis. Agradeco imensamente a oportunidade de fazer nossos
depoimentos.

Data: 05/09/2014

Comentario: Atendendo recomendagao, apresento considera¢des adicionais sobre o tema
imunoglobulinas. 1-Sobre apresentacdo liquida pronta para uso versus p6 seco para reconstituicdo:
Temos no mercado apresentacdes prontas para uso nas concentracdes de 5% e 10%, além de
apresentacdes e pd seco para reconstituicdo. As apresentagdes em pd seco necessitam reconstitui¢cdo em
diluente apropriado, tempo prolongado, ndo podem ser agitadas porque espumam muito, o que
compromete e a viabilidade do produto e sdo alvo de erros frequentes na diluicdo. Por serem
estabilizadas em sacarose ou glicose e s6dio, tendem a ser hiperosmolares, o que traz risco para
pacientes diabéticos, pacientes com doencas tromboembdlicas, nefropatas e cardiopatas. Além disso, sdo
alvo de dilui¢cdes a menos, o que aumenta ainda mais sua hiperosmolaridade, redobrando os riscos aos
pacientes. Em funcdo da alta demanda dos servicos de satide, o tempo necessdrio para diluicio e
estabilizacdo do produto € encurtado, levando a formacdo de agregados de imunoglobulinas e a
ocorréncia de eventos adversos relevantes. As apresentacdes prontas para uso evitam os erros € riscos
associados a manipulacio prévia, sdo estabilizadas em aminodcidos, maltose ou sorbitol, compativeis
com pacientes diabéticos, poupam tempo e riscos. As apresentacdes a 10% representam a vantagem de
reduzir o volume e tempo de infusdo e representam os produtos mais modernos e de maior qualidade do
mercado. 2-Sobre apresentacdo 10% ou 5% prontas para uso No mercado brasileiro existem
apresentacdes prontas para uso a 10%, estabilizadas em aminodcidos e livres de sédio, além de
apresentacdes estabilizadas em maltose e sorbitol. Tais apresentacdes diminuem consideravelmente o
risco de ocorréncia de eventos adversos sérios em cardiopatas, diabéticos, hipertensos, nefropatas,
portadores de tromboembolismo, recém-nascidos e idosos. O volume a ser infundido é a metade, livre de
sacarose, glicose e s6dio. 3-Sobre o frasco de 5 gramas Serd bem vinda a compra de frascos de 10
gramas, 5 gramas e 2,5 gramas. O frasco de 10 gramas atende muito bem adultos que necessitam doses
maiores e reduzem pela metade a manipulag@o na toca de frascos durante uma infusdo. Isto permite
acelerar o procedimento e otimizar a utiliza¢do do espaco e do trabalho do profissional que vai executar
a infusdo, possibilitando o atendimento de um maior numero de casos a um custo menor. O frasco de 2,5
gramas atende criangas menores, possibilita a infusdo de doses exatas, e evita o desperdicio Ressalto que
40% da demanda do MS ¢ de criangas.. Em resumo, compilo as seguintes sugestdes ao MS para esta
audiéncia piblica: NAO COMPRAR IMUNOGLOBULINAS NA FORMA DE PO SECO PARA
RECONSTITUICAO porque esses produtos sio estabilizados em glicose, sacarose e sédio e
representam risco para criangas pequenas, idosos, diabéticos, hipertensos, portadores de sindrome
tromboembodlicas, nefropatas e cardiopatas. Priorizar a compra de produtos 10% prontos para uso, pois
oferecem o que existe de mais avangado na terapia com imunoglobulinas, sdo a melhor op¢ao para
pacientes de qualquer faixa de idade e portadores de quaisquer co-morbidades, por um custo final
inferior levando em conta preco do produto, baixa ocorréncia de eventos adversos e dindmica dos
centros de infusdo. Comprar frascos de 2,5 gramas, 5 gramas, e 10 gramas , pois assim podemos melhor
atender criangas (40% do consumo) e adultos, evita desperdicio e otimiza a utilizacdo do espago dos
centros de infusdo e o trabalho dos profissionais que executam a infusdo. Se possivel comprar 2 ou 3
marcas para possibilitar que o médico escolha o melhor produto para seu paciente.



IMUNOGLOBULINAS NAO SAO GENERICOS. Procurar manter a oferta diversificada de produtos
pois o médico poderd escolher e MANTER O MESMO PRODUTO para seu paciente a longo prazo. A
TROCA FREQUENTE DE PRODUTOS E PREJUDICIAL AO PACIENTE E AUMENTA
DRASTICAMENTE A OCORRENCIA DE EVENTOS ADVERSOS SIGNIFICATIVOS.
Justificativa: Em resumo, compilo as seguintes sugestdes ao MS para esta audiéncia publica: NAO
COMPRAR IMUNOGLOBULINAS NA FORMA DE PO SECO PARA RECONSTITUICAO porque
esses produtos sdo estabilizados em glicose, sacarose e sddio e representam risco para criangas
pequenas, idosos, diabéticos, hipertensos, portadores de sindrome tromboembdlicas, nefropatas e
cardiopatas. Priorizar a compra de produtos 10% prontos para uso, pois oferecem o que existe de mais
avancado na terapia com imunoglobulinas, sdo a melhor op¢ao para pacientes de qualquer faixa de idade
e portadores de quaisquer co-morbidades, por um custo final inferior levando em conta preco do
produto, baixa ocorréncia de eventos adversos e dinamica dos centros de infusdo. Comprar frascos de
2.5 gramas, 5 gramas, e 10 gramas , pois assim podemos melhor atender criangas (40% do consumo) e
adultos, evita desperdicio e otimiza a utiliza¢do do espago dos centros de infusdo e o trabalho dos
profissionais que executam a infusdo. Se possivel comprar 2 ou 3 marcas para possibilitar que o médico
escolha o melhor produto para seu paciente. IMUNOGLOBULINAS NAO SAO GENERICOS.
Procurar manter a oferta diversificada de produtos pois o médico podera escolher e MANTER O
MESMO PRODUTO para seu paciente a longo prazo. A TROCA FREQUENTE DE PRODUTOS E
PREJUDICIAL AO PACIENTE E AUMENTA DRASTICAMENTE A OCORRENCIA DE EVENTOS
ADVERSOS SIGNIFICATIVOS.

Data: 05/09/2014

Comentario: Sou Maria Helena Ribeiro Montenegro, RG 21.129.641 tenho 78 anos e hd 4 anos fago
tratamento com Imunoglobulina Humana na Unifesp. Tive vdrios casos de infeccdes sérias como
pneumonia, com internagdes constantes. Desde que comecei com as infusdes de imunoglobulina, as
infecgdes cessaram e minha vida voltou ao normal. As constantes alteracdes de marcas das
Imunoglobulinas, causam um certo desconforto e algumas reacdes adversas ruins, fazendo muitas vezes,
com que tenha que ser interrompida a infusdo. Uma dessas marcas, € a Tegeline.

Justificativa: Algumas marcas como a Octagan, Flebogama, Endobulin, sdo bem toleraveis, sem
reacdes adversas e com menor tempo de infusdo. Faco 65 g de imunoglobulina e o tempo de infusdo nao
pode ser curto, portanto, a marca influencia bastante na qualidade. A tegeline € invidvel, tanto pelo
tempo de seu preparo, quanto a sua qualidade.

Data: 06/09/2014

Comentario: A Imunoglobulina tem ajudado bastante no tratamento do problema de Saide de minha
filha, que ja usa hd 17 anos, com incidentes de passar mal apenas quando usa Tegeline (hipertensao,
febre, dores de cabeca)

Justificativa: Quem faz o tratamento, sabe que € incobmodo de estar em hospital toda vez que faz
infusdo, torcemos pela aquisi¢do da subcutinea, que facilitard muito para pacientes, acompanhantes e
também para os hospitais que nos recebe, terdo mais vagas para atender outros.

Data: 06/09/2014

Comentario: Sou usudrio de gamaglubolina desde os meus 7 anos de idade, percebi que apos a
inicia¢@o do meu tratamento minha qualidade de vida melhorou significativamente. Durante o meu
tratamento observei que a cada troca de marca o medicamento nao fazia o mesmo efeito. Por isso acho
que o ministerio da saide deveria disponibilizar pelo menos duas marcas de qualidade igual, sendo que a
marca tegeline apresenta um maior numero de reac@o e sua eficiéncia e inferior as marcas concorrentes.
Contudo, também venho pedir que o ministério da satide disponibilize a versdo subcutanea.
Justificativa: O tratamento através da via endovenosa € realizado em Hospital de Dia de Pediatria, uma
vez que exige uma vigilancia continua durante toda a perfusdo, obrigando a deslocacdo da crianca e dos
seus cuidadores pelo menos uma vez por més ao hospital, com um periodo médio de permanéncia de 4 a
6 horas. Devido ao tempo de infusdo ser longo perdi muitas oportunidades de trabalho, pois a maioria da
empresa ndo aceitam que seus funciondrios fiquem ausentes pelo menos um dia por més. Em estudo
realizado pela Enf.* Patricia Rodrigues, Enf.* Carla Figueiredo do DO HOSPITAL PROF. DR.
FERNANDO FONSECA, EPE, observou que o nimero de absenteismo ao tratamento reduziu
drasticamente apds a implantacdo do uso da gamaglubolina subcutinea. http://repositorio.hff.min-
saude.pt/handle/10400.10/559?mode=full&submit_simple=Mostrar+registo+em+formato+completo

Data: 06/09/2014

Comentario: Ol4, sou paciente da Unifesp hd anos, e fago uso da Imunoglobulina g humana 320 mg/ 2
ml ampola Marca: BERIGLOBINA Fabricante: CSL Behring Uso intramuscular

Justificativa: Necessito da Imunoglobulina, para ter uma vida normal, faco uso hd mais de 10 anos
regularmente para reposi¢do de anticorpos. Com o uso tenho menos change de ter infeccdes.

Data: 06/09/2014

Comentario: Sou professora livre docente da Faculdade de Medicina do ABC, trabalhei durante 30
anos na FMUSP e mantenho o atendimento de pacientes com Imunodeficiéncias Primdrias em
Ambulatério Especializado da FMABC. Atuo também na Sociedade Latino Americana de



Imunodeficiéncias (LASID) e no Comité de Imunodeficiéncias da Sociedade Latino Americana de
Alergia e Imunologia. Tomei ci€ncia da audiéncia publica para discutir a compra de Imunoglobulina de
Uso Intravenoso. Vdrios aspectos devem ser discutidos. a) A relevancia e consisténcia dos dados no
sentido de uso da imunoglobulina em pacientes com Imunodeficiéncias Primdrias € inquestionavel.
Pacientes que permanecem por curtos periodos com a administrag@o suspensa apresentam processos
infecciosos e possiveis hospitalizacdes. Nos dltimos anos, novas imunodeficiéncias primdrias foram
descritas e, em algumas situacdes, o uso de gamaglobulina endovenosa foi indicado, por exemplo, na
Sindrome de Hiper IgE. Neste sentido, hé a possibilidade de se reavaliar novas indica¢des frente a
ampliac@o do conhecimento na drea. b) Varias Imunoglobulinas de uso Intravenoso foram lancadas no
mercado nos dltimos anos. Além do controle de qualidade com relag@o a transmiss@o de infec¢des e
espectro de anticorpos fornecidos, a composi¢ao do produto pode influenciar na ocorréncia de eventos
adversos. Produtos com agtcares, de alta osmolaridade ou com IgA presente podem resultar em eventos
adversos intensos, mais comuns em pacientes com Imunodeficiéncias. Assim, o fornecimento de
gamaglobulina de uso intravenoso deve ser criterioso, levando-se em consideragdo as preparacdes
disponiveis. Mais recentemente, foram disponibilizados produtos a 10% e, este permite a reducdo do
tempo de infusdo pela metade com seguranga. A infus@o de gamaglobulina intravenosa requer cuidados
e a facilitagdo do preparo, ou melhor, um produto que nao necessita de diluicdes certamente evita
complicacdes decorrentes de sua administracdo. Ainda, a compra de apresentagdes de 5g apenas resulta
em desperdicio do produto, pois, o cdlculo da quantidade a ser administrada € feito de acordo com o
peso do paciente. De forma sucinta, foram levantados alguns aspectos relevantes a serem considerados
na compra e fornecimento de gamaglobulina e devem ser definidos antes da abertura para licitacdo. E
importante ter em mente que cada produto tem suas caracteristicas e a compra deve resultar em controle
clinico do paciente evitando complicacdes, hospitalizacdes desnecessdrias e sequelas, com melhora da
qualidade de vida do paciente. ¢) Outro aspecto a ser discutido € a introdu¢c@o da Imunoglobulina de uso
subcutianeo em nosso meio. Uma indicacdo formal seria a substituicdo do uso endovenoso em pacientes
que apresentaram evento adverso com este produto. Ha diversas vantagens nesta forma de apresentacao
da gamaglobulina: via de administrag@o de acesso mais facil, aplicacdo semanal permitindo niveis
séricos mais estdveis, auto administracdo ou administracdo na residéncia reduzindo a necessidade de
aplicacdo hospitalar e, principalmente, pequena frequéncia de eventos adversos. Os produtos disponiveis
contém altas concentra¢des de IgG permitindo a reducio do volume a ser administrado. Devo ressaltar
que ha ampla experiéncia mundial no uso de gamaglobulina subcutinea, incluindo paises da América
Latina.

Justificativa: Seguem algumas sugestdes de referéncias que demonstram a necessidade de reavaliar os
critérios de selecdo dos produtos a serem fornecidos e administrados aos pacientes com indicacdo de
IGIV. o Condino-Neto A, Costa-Carvalho BT, Grumach AS, King A, Bezrodnik L, Oleastro M, Leiva L,
Porras O, Espinosa-Rosales FJ, Franco JL, Sorensen RU. Guidelines for the use of human
immunoglobulin therapy in patients with primary immunodeficiencies in Latin America. Allergol
Immunopathol (Madr). 2014 May-Jun;42(3):245-60. o Chapel H, Gardulf A. Subcutaneous
immunoglobulin replacement therapy: the European experience. Curr Opin Allergy Clin Immunol. 2013
Dec;13(6):623-9. o Gardulf A. Immunoglobulin treatment for primary antibody deficiencies: advantages
of the subcutaneous route. BioDrugs. 2007;21(2):105-16. o Gardulf A, Nicolay U. Replacement IgG
therapy and self-therapy at home improve the health-related quality of life in patients with primary
antibody deficiencies. Curr Opin Allergy Clin Immunol. 2006 Dec;6(6):434-42. o Hernandez-Trujillo
HS, Chapel H, Lo Re V 3rd, Notarangelo LD, Gathmann B, Grimbacher B, Boyle JM, Hernandez-
Trujillo VP, Scalchunes C, Boyle ML, Orange JS. Comparison of American and European practices in
the management of patients with primary immunodeficiencies. Clin Exp Immunol. 2012 Jul;169(1):57-
69. 0 Misbah S, Kuijpers T, van der Heijden J, Grimbacher B, Guzman D, Orange J. Bringing
immunoglobulin knowledge up to date: how should we treat today? Clin Exp Immunol. 2011
Oct;166(1):16-25. o0 Orange JS, Ochs HD, Cunningham-Rundles C. Prioritization of evidence-based
indications for intravenous immunoglobulin. J Clin Immunol. 2013 Aug;33(6):1033-6. o Orange JS,
Belohradsky BH, Berger M, Borte M, Hagan J, Jolles S, Wasserman RL, Baggish JS, Saunders R,
Grimbacher B. Evaluation of correlation between dose and clinical outcomes in subcutaneous
immunoglobulin replacement therapy. Clin Exp Immunol. 2012 Aug;169(2):172-81.

Data: 06/09/2014

Comentario: Eu Geisa Rodrigues portadora do Rg 28.802.693-7 Sou mae e responsdvel pelo Lucas
Rodrigues do Vale de 7 anos, portador da Imunodeficiencia Primdria. marca que ele ndo pode usar € a
Tegeline, devido a reacdes alergicas, marca boa que ja usou € a Flebogama e ndo teve nenhuma reagdo,
Gostaria de sugerir variedade de marcas boas como: octogan, flebogama, endobulin e marcas a 10% para
diminuir o tempo de infusdo, e sdo de melhor qualidade.

Justificativa: Meu filho precisa dessa medicag@o para viver e a troca constante e falta de opcao de
marcas, prejudica o tratamento ndo sé do meu filho, como de todos os pacientes que precisam

Data: 06/09/2014
Comentario: Me chamo Danielle, minha filha Ana Laura recebe imunoglobulina a dois anos no
Hospital Sdo Paulo. Minha filha tem baixa imunidade e quase nio produz anticorpos. Em nossa



experiencia, constatamos que a marca TEGELINE apresentou sérios problemas de reacdes alérgicas e
febre. A melhor marca para minha filha € a Octogam. Sugiro a compra de marcas variadas a 10% e que
considerem a possibilidade de excluir a Tegeline.

Justificativa: Minha filha necessita desse tratamento. Antes disso vivia internada com pneumonias de
repeti¢do, baixo peso e pulmdes debilitados. Ela € traqueostomizada e gracas a imunoglobulina esta
finalmente tendo qualidade de vida.

Data: 06/09/2014

Comentario: A imunoglobulina, ¢ uma medicagd@o para pacientes, com imunodeficiéncia, que sdo
tratadas com esse medicamento, por causa de sua doengas, minha filha toma esse remédio faz muito
tempo. minha filha teve reacdo com a marca (vigam) mas eles ndo fabricam mais, por que se
continuassem fornecendo essa marca minha filha teria reacdo sempre, € ndo gosto de ver minha filha
sofrer. E escolham muito bem a marca, para que minha filha e outros pacientes, ndo tenha esses tipos de
ocorréncias todo més.

Justificativa: Como faz muito tempo que minha filha toma imunoglobulina, eu gostaria que, tomem
essa decisdo com cautela, pois minha filha depois que comegou a tomar imunoglobulina, ela melhorou
muito, muito mesmo.Cada paciente tem reacdes diferentes uma das outras, pois esses pacientes depende
desse remédio.

Data: 06/09/2014

Comentario: Aquisi¢do de mais de uma marca de imunoglobulina.

Justificativa: faco uso a 5 anos e tem algumas marcas te venho tendo reacdes do medicamento, e se
tivermos a opcao de relatar ao medico e poder contar com o medicamento a qual posso receber sem ter
nenhum tipo de reagao.

Data: 07/09/2014

Comentario: Osasco, 05 de Setembro de 2014. Meu nome € Sérgio Luis Vianni, tenho 49 anos e moro
em Osasco SP. Em 1998 comecei a ter infec¢des de repeti¢do graves (pneumonias e sinusites). Depois de
vdrias visitas em diversos médicos, que ndo conseguiam diagnosticar a Imunodeficiéncia, e varios
tratamentos com diversos tipos de antibiéticos, pois sempre era diagnosticado com uma sinusite ou
pneumonia, em 2002 consultei um Otorrinolaringologista, que me disse que a causa de minhas sinusites
de repeticdo poderia ser um desvio de septo que tenho, e que deveria ser corrigido por via cirdrgica.
Decidi entdo fazer a cirurgia e ele me solicitou diversos exames pré-operatorios dentre eles a contagem
das fragoes de IGa, IGe, IGg e IGm, onde foi verificado a baixa quantidade destas imunidades. O
Otorrino me indicou um Imunologista e pediu que eu me consultasse antes de efetuarmos a cirurgia. Em
consulta com o Imunologista, 0 mesmo me disse que eu poderia ter Imunodeficiéncia Comum Varidvel e
que esta doenga era genética e que poderia se manifestar na infincia ou na idade adulta por volta dos 35
a 40 anos. Depois de vérios outros exames e a conclusdo do diagnéstico de Imunodeficiéncia Comum
Varidvel, comecei um tratamento de reposi¢do de Imunoglobulina. Enfim depois de 4 anos consegui
alguém que me deu o diagndstico correto. Esse tratamento € mensal e para o resto de minha vida. Iniciei
o tratamento no Hospital da Clinicas da USP em 25 de maio de 2002. Logo na primeira aplicagao tive
reac¢do ao medicamento e a partir dai sempre tive que tomar medicamentos antes das aplicacdes como
antialérgicos e corticoides. Cada més que eu chegava ao hospital era uma surpresa, pois todos os meses
havia uma marca diferente do medicamento. Com tudo isso comecei a recolher as bulas e efetuar uma
comparag¢do entre as diversas marcas de imunoglobulinas e percebi que nao se tratavam do mesmo
medicamento, pois tinham componentes diferentes além da imunoglobulina. Mesmo assim, o Ministério
da Satide continua comprando o medicamento como se fosse genérico. Atualmente o Ministério da
Satde tem adquirido uma marca chamada Tegelini e com este medicamento tenho rea¢des ainda piores.
Depois de véarios anos tomando diversas marcas como, Octagam, endobulin, Tegelini, Vigan,
Imunoglobulim, Flebogama, Kiovig e outros, somente nfo tenho rea¢des com as marcas Flebogama e
Kiovig 10%, que em comparacio entre eles sdo muito semelhantes. Em resumo, tive muita dificuldade
em um diagndstico correto por desconhecimento dos médicos em relagdo a Imunodeficiéncia e com
relacdo aos medicamentos os mesmos devem ser ministrados de maneira que o paciente se adapte
melhor a cada um deles, isto €, cada paciente deve receber a marca do medicamento que nao lhe dé
reagOes adversas, e atualmente ndo € isso que ocorre no SUS. Atualmente, o Ministério da Satude estd
expondo o paciente a riscos, pois compra sempre a marca que melhor os atende comercialmente
esquecendo que diversos pacientes podem ter reagdes graves com a Unica marca de medicamento que foi
adquirido. Outra questao € que existem em outros paises imunoglobulinas com aplicagdo subcutaneas,
que sdo ministradas semanalmente. O beneficio desta terapia é que pode ser aplicada em casa sem a
exposi¢ao do paciente ao ambiente hospitalar, uma vez que somos imunodeficientes. Outro beneficio e
um melhor controle dos niveis de imunoglobulina devido a aplicag¢@o ser semanal. Obrigado. Sérgio Luis
Vianni

Justificativa: Ajustificatifa € que tenho muita reacdo a determinadas marcas de imunoglobulina que sdo
adquiridas pelo Ministério da Satide principalmente a em pé chamada Tegelini.

Data: 07/09/2014
Comentario: Sou portadora de imunodeficiencia comum varidvel e fago uso de imunoglobulinas ha 3



anos e tenho que fazé-lo para sempre. Gragas ao diagnéstico precoce ndo possuo seqiielas da doencas e
gracas ao uso da medicagdo posso levar uma vida normal. Porém ja apresentei reacdo anafildtica quando
usei a marca Tegelin e fui obrigada a recorrer a uma acgéo judicial para poder receber outras marcas.
Assim sendo a aquisicdo de mais de uma marca de imunoglobulinas para escolha do médico de acordo
com as necessidades do paciente é fundamental, visto que esse é um medicamento biolégico e NAO
GENERICO, com doses diferentes e caracteristicas diferentes de acordo com o fabricante. No meu caso
a melhor adaptacdo se deu com a marca Octagam e é de fundamental importancia que haja a
manuten¢do da marca ao longo do tempo visto que essa mudanga acarreta nova adaptacido a medicacdo e
muitos efeitos colaterais. A aquisicdo da forma de infusdo subcutanea também poderia melhorar ainda
mais a qualidades de vida dos pacientes que como eu trabalham.

Justificativa: Reacoes diferentes de cada paciente as diferentes marcar de imunoglobulinas requerem
que haja a disposicdo do médico opcdes de tratamento, visto que esse é um medicamento BIOLOGICO
¢ NAO GENERICO . A utilizagdo da forma de infusio subcutinea, cuja aplicacio pode ser feita em
domicilio reduziria custos do tratamento tanto para o paciente quanto para o sistema de satude, além de
preserva-lo de freqlientar um ambiente hospitalar ( visto se tratar de um imunodeprimido) e melhorar
sua qualidade de vida, pois proporcionaria menor afastamento do trabalho, por exemplo.

Data: 07/09/2014

Comentario: Meu nome Edneia pereira flor araujo sou mae de Alex bruno e Eric Flor de Araujo,os dois
s@o portadores de ataxia telangiectasia uma doenga degenerativa rara que causa diversas complicacoes
entre elas a imunodeficiéncia primaria, eles dependem da imunoglobulina humana para sobreviver, e
essa troca constante de marca vem causando vérias reagdes que dificultam o beneficio da mesma,
algumas marcas de imonoglobulina tipo a marca tegeline e as outras marcas em pd que precisam ser
diluidas causam reacdes mais fortes levando eles a tomarem medicagdes antes da infusdo de
imunoglobulina para diminuirem as reacdes, mas mesmo assim ndo € sempre que funciona, isso acaba
causando um estress muito grande nos meus filhos que j4 sofrem as consequéncias da patologia rara que
possui, venho através desta pedir as autoridades que nos ajudem a melhorar essa medicag@o, tirando as
marcas em po de circulacdo, dando op¢do de mais marcas de imunoglobulina e que seja de melhor
qualidade para que nossos filhos possam ter uma qualidade de vida melhor independente da deficiéncia
obrigado

Justificativa: Meus filhos necessitam dessa medicacdo para sobreviver, ja € dificil conviver com a
deficiéncia, tendo mais tipos de marcas e de uma melhor qualidade, muitas reacdes vao deixar de existir
e meus filhos como todos os outro imunodeficientes terdo a medicacdo adequada para seu organismo,
melhorando a qualidade de vida de todos que utilizam a imunoglobulina

Data: 07/09/2014

Comentario: Sou médico e Professor Preceptor de Pediatria da UFSCar e tenho em tratamento alguns
pacientes portadores de imunodeficiencia comum varidvel que fazem uso de imunoglobulina
endovenosa. Neste universo, ainda tenho minha esposa e filhos que também sio portadores desta
moléstia incurdvel e gracas ao diagndstico precoce ndo possuem seqiielas gracas ao uso da medicag@o.
Estdo levand uma vida quase normal. Porém ja apresentaram reacio anafildtica quando usaram a a marca
Tegelin. Assim sendo a aquisi¢cdo de mais de uma marca de imunoglobulinas para escolha do médico de
acordo com as necessidades do paciente é fundamental. Muitas vezes sdo distribuidas outras marcas que
inviabilizam a adiministra¢do o que leva a um enorme niimero de a¢des judiciais. Esse € um
medicamento biolégico, ndo pode ser encarado como outras drogas para o uso de GENERICOS, as
doses e caracteristicas s@o diferentes de acordo com o fabricante. Além do mais, em outros paises, como
EUA, Alemanha, a aquisi¢do da forma de infusdo subcutinea melhora qualidade de vida dos pacientes.
Liberta-os de internag¢des hospitalares necessdrias para a administracido do produto, reduzindo o tempo
em que o paciente fica privado de suas atividades, podendo ser tomado em casa e estudar e trabalhar sem
a perda do grande nimero de horas e também com a grande redug¢do dos efeitos colaterais quando da
infusdo endovenosa. Levar em consideracdo que € preciso regularidade na entrega do medicamento pois,
muitas vezes os pacientes ficam na espera de concorréncias e recebem grandes variacdes de marcas de
fabricantes. levar em conta a qualidade do fabricante e do produto a ser dispensado. Existem produtos
sem sddio e/ou glicose o que reduz os efeitos colaterais em diabéticos e hipertensos.

Justificativa: Escolher com muito critério a marca da Imunoglobulina. Dispor de mais uma marca para
evitar reacdes anafildticas e limitacdes graves aos pacientes que sio alérgicos. Esse tipode medicamento,
de origem bioldgica ndo pode nunca se enquadrar nas caracteristicas do medicamento genérico. Dispor
para uso imediato a forma sub-cutanea, com isso diminuindo os custos do Sistema de Sauide e
aumentando a vida produtiva do paciente. Possibilita a administracdo domiciliar. Regularidade na
distribui¢do

Data: 07/09/2014

Comentario: Sou médico imunologista clinico, atualmente responsével pelo ambulatério de
imunodeficiéncias do servigo de dermatologia (ADEE3003) do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da USP (HCFMUSP) e cuido de pacientes portadores de imunodeficiéncias hé
aproximadamente 30 anos. Comecamos no HCFMUSP a utilizar as formula¢des de imunoglobulina para
uso endovenoso (IglV) em 1985 para os portadores de imunodeficiéncias humorais e dessa forma



pudemos acompanhar e avaliar diversos produtos. Houve grande evolucdo das técnicas referentes aos
métodos de fabricagdo, de aumento da seguranga biolégica quanto a infec¢gdes e quanto a reagdes
adversas, da melhoria de suas qualidades e redu¢do dos problemas com os pacientes que necessitam do
uso dessas medicagdes. Dessa forma podemos atestar a enorme contribuicdo que a reposi¢do de
imunoglobulinas oferece a todos os pacientes que apresentam distirbios da producéo de anticorpos da
classe IgG, como os hipogamaglobulinémicos e os imunodeficientes combinados, dentre outros. Além
desses pacientes, portadores de deficiéncias secundérias de imunoglobulinas por neoplasias
hematolégicas como a leucemia linfoide cronica e os linfomas de efusdes, além dos portadores de
doencas autoimunes como a purpura trombocitopénica imunoldgica, as neuropatias imunomediadas
(Guillain-Barré e encefalites, p. ex.) e alguns portadores de doencas inflamatérias reumatoldgicas,
cutaneas entre outras, podem se beneficiar significativamente com o uso de IgIV. Inicialmente haviam
apenas produtos liofilizados que necessitavam de reconstitui¢do e que, inicialmente levavam a diversas
reacdes adversas durante e logo apds a infusdo. Com o ganho de experi€ncia de nosso grupo, as reagcdes
foram ficando cada vez mais raras com a evidéncia que a presenca de agregados de imunoglobulina ndo
diluidos durante o processamento da reconstitui¢do do produto, assim como a temperatura da
imunoglobulina durante a infusdo e a velocidade da mesma eram fatores cruciais para as reacdes
adversas observadas nos pacientes. Novos produtos ja diluidos passaram a ser disponibilizados e
inicialmente apenas um desses produtos apresentava reacdes adversas em nimero menor que os
liofilizados quando adequadamente processados. O tempo mostrou que os outros fabricantes ganharam
expertise na drea e as reacdes adversas aos produtos soliveis reduziram substancialmente nos tltimos
tempos. Ressalta-se que existem diversos produtos em nosso pais, com caracteristicas diversas quanto ao
conteudo de IgG, de outras classes de Ig, dos diluentes, estabilizantes, inativadores virais etc., de modo
que as imunoglobulinas ndo podem ser consideradas medicamentos genéricos e que os diferentes
produtos podem ter inclusive indicacdes diferentes. Por exemplo, a sacarose utilizada como estabilizante
em alguns produtos € contraindicada para os pacientes que apresentem algum distirbio renal prévio,
visto que aproximadamente 90% dos quadros de insuficiéncia renal s@o relacionados a esse agucar.
Recentemente novos produtos em maior concentragdo passaram a ser disponiveis, permitindo reduzir o
tempo de infusdo em alguns pacientes. Ressalto que as reacdes adversas e a velocidade de infusdo sdo
extremamente individuais, sendo que alguns pacientes nunca apresentam reagcdes enquanto outros
frequentemente as apresentam, frequentemente dependendo do produto disponibilizado, necessitando de
medidas profilaticas para a protecdo contra essas reacdes adversas. Um ponto importante é que nio
devemos trocar de um produto para outro em um determinado paciente, visto que as substitui¢des sao
associadas ao surgimento de reacdes adversas, que assim passam a necessitar de terapia profilatica que
demanda maior tempo para a infusdo, maior custo pelas medicacdes e insumos necessarios para o
tratamento dos pacientes. Lembro que algumas dessas rea¢des adversas podem ser graves (choque
anafildtico, insuficiéncia renal aguda, tromboembolia pulmonar etc.).

Justificativa: Assim, sugiro que o MS disponibilize alguns produtos com caracteristicas diferentes
(presenca de estabilizantes e conservantes diversos, concentracio diferente etc.). Além disso, torna-se
imperativa a disponibiliza¢io de imunoglobulina para uso sub-cutaneo para os pacientes portadores de
imunodeficiéncias. Esses produtos apresentam menor custo e possibilitam, para alguns pacientes
adequadamente selecionados, a utilizagdo em casa ou mesmo no trabalho, por meio de uma bomba de
infusdo portitil que seria fornecida a esses pacientes. Atualmente em nosso hospital dispomos de um
hospital-dia que realiza as administra¢des de diversos medicamentos incluindo as imunoglobulinas
endovenosas. Nesse local existem médicos durante todo o periodo e profissionais de enfermagem
altamente qualificados, que garante aos nossos pacientes maior seguranca e conforto durante o
procedimento, pois o nimero de reacdes adversas em nossos pacientes reduziu significativamente com o
ganho de experiéncia das equipes envolvidas. Assim, sugiro também a cria¢@o de estruturas similares em
hospitais de referéncia, de modo a garantir que os pacientes atendidos pelo SUS que necessitam de
infusdo de IgIV tenham o melhor tratamento possivel.

Data: 07/09/2014

Comentario: Sou médico imunologista clinico, atualmente responsdvel pelo ambulatdrio de
imunodeficiéncias do servico de dermatologia (ADEE3003) do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da USP (HCFMUSP) e cuido de pacientes portadores de imunodeficiéncias hé
aproximadamente 30 anos. Comecamos no HCFMUSP a utilizar as formula¢des de imunoglobulina para
uso endovenoso (IglV) em 1985 para os portadores de imunodeficiéncias humorais e dessa forma
pudemos acompanhar e avaliar diversos produtos. Houve grande evolugao das técnicas referentes aos
métodos de fabricac@o, de aumento da seguranga bioldgica quanto a infec¢des e quanto a reacdes
adversas, da melhoria de suas qualidades e reducio dos problemas com os pacientes que necessitam do
uso dessas medicac¢des. Dessa forma podemos atestar a enorme contribui¢do que a reposi¢do de
imunoglobulinas oferece a todos os pacientes que apresentam distirbios da produgdo de anticorpos da
classe IgG, como os hipogamaglobulinémicos e os imunodeficientes combinados, dentre outros. Além
desses pacientes, portadores de deficiéncias secunddrias de imunoglobulinas por neoplasias
hematoldgicas como a leucemia linfoide crdnica e os linfomas de efusdes, além dos portadores de
doencas autoimunes como a pirpura trombocitopénica imunolégica, as neuropatias imunomediadas



(Guillain-Barré e encefalites, p. ex.) e alguns portadores de doencas inflamatérias reumatoldgicas,
cutaneas entre outras, podem se beneficiar significativamente com o uso de IgIV. Inicialmente haviam
apenas produtos liofilizados que necessitavam de reconstitui¢do e que, inicialmente levavam a diversas
reacdes adversas durante e logo apds a infusdo. Com o ganho de experi€ncia de nosso grupo, as reagcdes
foram ficando cada vez mais raras com a evidéncia que a presenca de agregados de imunoglobulina ndo
diluidos durante o processamento da reconstitui¢do do produto, assim como a temperatura da
imunoglobulina durante a infusdo e a velocidade da mesma eram fatores cruciais para as reacdes
adversas observadas nos pacientes. Novos produtos ja diluidos passaram a ser disponibilizados e
inicialmente apenas um desses produtos apresentava reacdes adversas em nimero menor que os
liofilizados quando adequadamente processados. O tempo mostrou que os outros fabricantes ganharam
expertise na drea e as reacdes adversas aos produtos soliveis reduziram substancialmente nos tltimos
tempos. Ressalta-se que existem diversos produtos em nosso pais, com caracteristicas diversas quanto ao
conteddo de IgG, de outras classes de Ig, dos diluentes, estabilizantes, inativadores virais etc., de modo
que as imunoglobulinas ndo podem ser consideradas medicamentos genéricos e que os diferentes
produtos podem ter inclusive indicacdes diferentes. Por exemplo, a sacarose utilizada como estabilizante
em alguns produtos € contraindicada para os pacientes que apresentem algum distirbio renal prévio,
visto que aproximadamente 90% dos quadros de insuficiéncia renal s@o relacionados a esse agucar.
Recentemente novos produtos em maior concentragdo passaram a ser disponiveis, permitindo reduzir o
tempo de infusdo em alguns pacientes. Ressalto que as reacdes adversas e a velocidade de infusdo sdo
extremamente individuais, sendo que alguns pacientes nunca apresentam reacdes enquanto outros
frequentemente as apresentam, frequentemente dependendo do produto disponibilizado, necessitando de
medidas profildticas para a protecdo contra essas reacdes adversas. Um ponto importante € que nao
devemos trocar de um produto para outro em um determinado paciente, visto que as substitui¢des sao
associadas ao surgimento de reacdes adversas, que assim passam a necessitar de terapia profildtica que
demanda maior tempo para a infusdo, maior custo pelas medicacdes e insumos necessarios para o
tratamento dos pacientes. Lembro que algumas dessas reacdes adversas podem ser graves (choque
anafilatico, insuficié€ncia renal aguda, tromboembolia pulmonar etc.).

Justificativa: Assim, sugiro que o MS disponibilize alguns produtos com caracteristicas diferentes
(presenca de estabilizantes e conservantes diversos, concentracio diferente etc.). Além disso, torna-se
imperativa a disponibiliza¢do de imunoglobulina para uso sub-cutaneo para os pacientes portadores de
imunodefici€ncias. Esses produtos apresentam menor custo e possibilitam, para alguns pacientes
adequadamente selecionados, a utilizagdo em casa ou mesmo no trabalho, por meio de uma bomba de
infusdo portatil que seria fornecida a esses pacientes. Atualmente em nosso hospital dispomos de um
hospital-dia que realiza as administracdes de diversos medicamentos incluindo as imunoglobulinas
endovenosas. Nesse local existem médicos durante todo o periodo e profissionais de enfermagem
altamente qualificados, que garante aos nossos pacientes maior seguranca e conforto durante o
procedimento, pois o nimero de reacdes adversas em nossos pacientes reduziu significativamente com o
ganho de experiéncia das equipes envolvidas. Assim, sugiro também a cria¢do de estruturas similares em
hospitais de referéncia, de modo a garantir que os pacientes atendidos pelo SUS que necessitam de
infusdo de IgIV tenham o melhor tratamento possivel.

Data: 07/09/2014

Comentario: Sou médica, imunologista clinica, da Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de
Misericérdia de Vitdria-ES. Sugiro que sejam adquiridas apresenta¢des de gamaglobulina 10% de mais
de uma marca. Sugiro também considerarem a necessidade de oferecer ao usudrio portador de
imunodeficiéncia acesso a gamaglobulina subcutinea, o que j4 acontece em outros paises.

Justificativa: As imunodeficiéncias primdrias sdo doengas cronicas e o tratamento € continuo. A
imunoglobulina 10% € produto de melhor qualidade, oferece mais praticidade nas aplica¢des € menor
chance de ocorréncia de eventos adversos. A disponibiliza¢do de imunoglobulina subcutanea melhoraria
a qualidade de vida dos pacientes. O uso de produtos de tecnologia inferior pode gerar custos diretos
para a SUS (tratamento dos eventos adversos, hospitaliza¢cdes, medicamentos).

Data: 07/09/2014

Comentario: Vera Liicia Comissario Pulla, RG 27418435-7, sou mée de Paulo Roberto Pulla com
imunodeficiencia, atendido pela UNIFESP, e meu filho apresenta bom estado geral de saude.
Acompanho pacientes que apresentam reacdes alérgicas quando da aplicacdo de Imunoglobulina da
marca TEGELINE. Sugiro a marca OCTAGAM e também que seja estudado a possibilidade de
aplicacdo de Imunoglobulina Subcutanea.

Justificativa: Meu filho dependem dessa medicag@o e a troca constante de marcas atrapalha muito o
andamento do tratamento.

Data: 07/09/2014

Comentario: Sou Moises da Silva Soares, RG 43.395.668, faco aplica¢des de Imunoglobulina Humana
na Unifesp/SP hd mais de 14 anos. Minhas infecgdes de repeti¢do melhoraram muito. Tenho reacdes
adversas com a marca Tegeline. As marcas que me adapto sdo Octagan, Flebogama, Endobulin, Vigam.
Como moro afastado do Hospital, a subcutinea seria uma op¢ao que facilitaria muito.

Justificativa: Com a marca Tegeline, o tempo que fico no hospital é muito grande devido ao tempo que



leva para ser diluida e de infusdao. As marcas que citei, além de ndo causarem as reagdes, o tempo €
menor.

Data: 08/09/2014

Comentario: Meu Nome € Fernando Bassi, RG 25734438 e faco aplicacdes de Imunoglobulina
Humana hé quase 20 anos. Como as infec¢des diminuiram muito, levo uma vida normal, trabalho,
estudo. A infusdo subcuténea seria uma solugdo excelente, pois, reduziria o tempo de afastamento das
minhas tarefas e os custos. A marca Octagam, € a que mais me adapto, sem reagdes adversas de nenhum
tipo, seguidas das marcas Flebogama e Endobulin. A marca Tegeline causa reagdes graves e nao posso
aplicé-la.

Justificativa: E muito importante que seja fornecido todos os meses pelo menos trés marcas para que os
pacientes possam receber a marca que melhor se adapta ao seu organismo, evitando reacdes e riscos a
satide. O paciente deveria receber todos 0s meses, a mesma imunoglobulina, como fazem os demais
paises.

Data: 08/09/2014

Comentario: Aquisi¢do de mais de uma marca de imunoglobulina e aquisi¢do da subcutanea.
Justificativa: Algumas marcas causam reagdes adversas em diferentes organismos. E proporcionar
alguma flexibilidade com a subcutanea e facilitar a convivéncia e evolucdo social, desde estudo a
trabalho. Além disso, mais possibilidades geram menores riscos em caso de auséncia de determinadas
marcas.

Data: 08/09/2014

Comentario: Aquisi¢do de mais de uma marca de imunoglobulina. O MS deve sempre adquirir no
minimo 02 marcas diferentes exatamente pela diversidade de raca do nosso pais.

Justificativa: Existem pacientes que tem reagdes adversas com uma determinada marca de
imunoglobulina e com uma outra ndo. Meu exemplo: tive TVP - trombose venosa profunda com a marca
OCTAGAM no final de 2009, na época o FDA verificou um aumento destes casos pelo aumento das
notificagdes e mandou recolher os lotes. No Brasil isso demorou a ocorrer pela falta de cultura
notificadora. O problema foi que o fabricante alterou uma epata da fabricagdo o que aumentou o fator X
que aumenta a chance de trombose. A ANVISA mandou recolher os lotes mas houve um delay
importante.

Data: 08/09/2014

Comentario: Precisamos que o pafs faca um investimento em IGGs de qualidade e fabricadas com
plasma brasileiro, que também traga IGGs com forma farmacéutica mais moderan (uso subcutineo) para
aplicagdo em casa.

Justificativa: Isso reduziria o custo do SUS por diminuir os pacientes nos hospitais, assim como
melhorar a qualidade de vida destes pacientes.

Data: 08/09/2014

Comentario: Marcas que eu ndo posso usar por ter reacdes alérgicas, até mesmo TVP: OCTOGAN e
VIGAM. Solicito que o MS ndo adquira mais estas marcas.

Justificativa: Marcas que nunca tive reag@o adversa (faco uso a 5 anos) e SUGIRO A COMPRA:
IMUNOGLOULIN, SANDOGLOBULINA, e uma nova ENDOBOLIN. Mas gostaria de sugerir como
paciente que faz as infusdes jd a 5 anos a compra da imunoglobulina subcutanea, como melhor forma de
tratamento e por ter condi¢cdes de fazer em casa.

Data: 08/09/2014

Comentario: Eu Caio Augusto Santos Carlos CPF: 21467342807 RG:32 5314792 recebo gama desde
meus 6 anos de idade , poucas mudangas foram feitas em 23 anos para melhorar o recebimento da
medicagdo pelo contrdrio cada ano que passa fica mais lento e burocratico e recebemos medicamentos
com qualidades inferiores, acontece diversos tipos de reacdes durante a infusdo coisa que no passado era
menor.... Precisamos ter como protocolo nos hospitais junto ao exame do pezinho o diagndstico da
imunodeficiencia pois ainda muitas pessoas nao fazem idéia dessa patologia e muitos médicos também
ndo sabem... Com isso salvariamos muito mais vidas com um simples exame assim que nascermos, pois
quanto mais cedo o diagndstico melhor a qualidade de vida para o paciente.... Quero aproveitar a
oportunidade para pedir que o governo compre apenas as marcas que nao sao em po, pois essas
promovem diversos tipos de reagdes. ..

Justificativa: As Gamas que vém em p6 promovem diversos tipos de rea¢des, algumas muito fortes
como falta de ar e pressdo no térax. ...

Data: 08/09/2014

Comentario: Meu filho de 2,5 anos € paciente da instituicdo Unifesp e faz uso regular/mensal de
gamaglobulina na forma liquida (imunoglobulin ou octagam) e nenhuma reagdo significativa se faz
presente. Todavia, no dltimo més de janeiro, a medicacdo dispensada foi a Tegeline na forma de p6 e
esta utilizacdo foi seguida de reagdes fortissimas na forma de vomito e indisposicao/prostragcdo por
quase dois dias.

Justificativa: Gostaria de contribuir para a pesquisa sob a forma de responsdvel legal por um usudrio e



que dada sua tenra idade 2,5 anos, suportar os efeitos sdo psiquica e fisicamente muito desgastastes para
0 paciente que j4 ndo possui uma dindmica de tratamento das mais faceis. O pedido € no sentido de
revisdo da dispensardo desta marca, visto que os demais pacientes que temos contato tem, sem excegao,
os mesmos efeitos colaterais.

Data: 08/09/2014

Comentario: Visando a melhorar a qualidade de vida !

Justificativa: Eu preciso da imunoglobulina para continuar levando uma vida, estavel, E por isso
preciso Exigir a exting@o da "Tegelline " venho sofrendo constantes rea¢des quando faco o tratamento
com ela. Gostaria de diminuir o tempo gasto para a infusdo e aumentar a qualidade de vida, mais pra
isso preciso fazer o uso da imunoglobulina a 10% 5 gramas em 50ml. E

Data: 08/09/2014

Comentario: Sou médico imunologista clinico e patologista Clinico, Professor Titular da Disciplina de
Patologia Clinica da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo e atendo em Consultério no
Hospital doo Coragdo, Sao Paulo. Em 1983 iniciei o Ambulatério de Imunodeficiéncias para adulto, hoje
sob a coordenacgd@o do Dr. Dewton Vasconcelos pertencente ao Servigo de dermatologia (ADEE3003) do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP (HCFMUSP). Em 1985, comegamos com o
Grupo de Imunodefici€ncias Primarias, no HCFMUSP a utilizar as formulacdes de imunoglobulina para
uso endovenoso (IgIV) em portadores de imunodefici€ncias humorais e dessa forma foi possivel avaliar
diversos produtos, comprados pelo ministério da Saide ou Secretaria de saide do Governo do estado de
Sao Paulo. Vale ressaltar que houve grande evolugdo das técnicas referentes aos métodos de fabricacgao,
de aumento da seguranca biolégica quanto a infecgcdes e quanto a reagdes adversas, da melhoria de suas
qualidades e reducdo dos problemas com os pacientes que necessitam do uso dessas medicagdes. Ficou
claro ao longo destes anos a enorme importincia da reposi¢do de imunoglobulinas para todos os
pacientes que apresentam distirbios da produ¢do de anticorpos da classe IgG, como por exemplo os
hipogamaglobulinémicos e os imunodeficientes combinados. Inicialmente haviam apenas produtos
liofilizados que necessitavam de reconstituicdo e que, inicialmente levavam a diversas reacoes adversas
durante e logo apds a infusdo. Com o ganho de experiéncia de nosso grupo, as reagdes foram ficando
cada vez mais raras com a evidéncia que a presenca de agregados de imunoglobulina nao diluidos
durante o processamento da reconstituicdo do produto, assim como a temperatura da imunoglobulina
durante a infusdo e a velocidade da mesma eram fatores cruciais para as reacdes adversas observadas
nos pacientes. Ressalta-se que existem diversos produtos em nosso pais, com caracteristicas diversas
quanto ao conteddo de IgG, de outras classes de Ig, dos diluentes, estabilizantes, inativadores virais etc.,
de modo que as imunoglobulinas ndo podem ser consideradas medicamentos genéricos e que 0s
diferentes produtos podem ter inclusive indica¢des diferentes. Por exemplo, a sacarose utilizada como
estabilizante em alguns produtos € contraindicada para os pacientes que apresentem algum distirbio
renal prévio, visto que aproximadamente 90% dos quadros de insuficiéncia renal sdo relacionados a esse
actcar. Recentemente novos produtos em maior concentragdo passaram a ser disponiveis, permitindo
reduzir o tempo de infusdo em alguns pacientes. Ressalto que as reagdes adversas e a velocidade de
infusdo sdo extremamente individuais, sendo que alguns pacientes nunca apresentam reacdes enquanto
outros frequentemente as apresentam, frequentemente dependendo do produto disponibilizado,
necessitando de medidas profildticas para a protecdo contra essas reacdes adversas. Um ponto
importante € que a troca de um produto para outro em um determinado paciente, pode ser feita, mas
carece de observagdo mais cuidadosa, uma vez que as substituicdes estdo associadas a reacdes adversas,
exigindo terapia profildtica que demanda maior tempo para a infusdo, maior custo pelas medicagdes e
insumos necessdrios para o tratamento dos pacientes. Lembro que algumas dessas reacdes adversas
podem ser graves (choque anafildtico, insuficiéncia renal aguda, tromboembolia pulmonar etc.). Desta
forma, a disponibilizacdo de produtos comprovadamente eficientes, considerando principalmente os
estabilizantes e concentracdes do produto, ajudam na escolha daquele que melhor se adapte ao paciente.
Justificativa: Vale a pena lembrar que a disponibiliza¢do de imunoglobulina para uso sub-cutneo para
os pacientes portadores de imunodeficiéncias poderiam facilitar seu uso nas residéncias dos pacientes,
diminuindo sua ida ao Hospital, evitando seu contato com germes hospitalares e diminui¢ao do uso de
pessoal e leito no Hospital e consequente menor custo aos cofres publicos. Atualmente, em varios
Hospitais como no Hospital das Clinicas da FMUSP e Hospital do Corag@o dispomos de hospital-dia
que realiza as administra¢des de diversos medicamentos incluindo as imunoglobulinas endovenosas
utilizando nfo mais do que seis a oito horas. Nesse local existem médicos e e profissionais de
enfermagem altamente qualificados, que garantem aos nossos pacientes maior seguranga, ajudando a
reduzir o nimero de rea¢des adversas. Finalmente, declaro que é importante a manuteng¢do da compra
destes produtos, essenciais para diminuicdo da morbidade e garantia de uma boa qualidade de vida dos
pacientes com Imunodeficiéncias humorais.

Data: 08/09/2014

Comentario: Sou professor da UFRJ (imunologista) e chamo a ateng@o para a importancia dos critérios
técnicos de selecdo (além, obviamente, do custo) de imunoglobulinas (IgG) a serem adquiridas pelo MS.
H4 uma tendéncia mundial em utilizar preferencialmente as formulacdes liquidas prontas para uso, mais
concentradas (10% a 20%), que possuem maior estabilidade em temperaturas mais altas de transporte



e/ou armazenamento (até 22-250C) em comparacio a produtos liofilizados (em pd), além de
proporcionarem menor volume a infundir e tempo de infusdao também reduzido. Estes aspectos
favorecem o atendimento de maior nimero de pacientes/dia em cada centro de tratamento ou Hospital-
Dia. O emprego de processos reconhecidamente eficazes de remocao e inativacdo viral de cada produto,
além da triagem rigorosa e rastreabilidade de doadores, deveria ser observado. A reconstitui¢dao dos
produtos em pé para a forma liquida leva a formagao de espuma, agregados proteicos e aumenta a
ocorréncia de efeitos colaterais. Deve ser considerada a composicao de cada produto, evitando aquisi¢ao
de IgG contendo estabilizantes associados a efeitos adversos, como sacarose. A tolerancia das infusdes é
diferente em cada paciente. E de extrema importincia para médicos e pacientes haver mais de um
produto disponivel no ambito do SUS. O MS poderia disponibilizar em seu portal a relacdo dos produtos
adquiridos a cada ano, com suas caracteristicas farmacoldgicas relevantes para a eficécia e possiveis
efeitos adversos (seguranga). Deveria haver treinamento uniformizado das equipes de satide para
preparo de administracdo da IgG terapéutica, reduzindo a incidéncia de efeitos adversos, particularmente
se faltarem produtos liquidos e for necessdrio empregar produtos em pd. Por tratar-se de produto de
altissimo custo e envolve diversos riscos para os pacientes, o MS poderia apoiar programas de
treinamento de equipes de profissionais, particularmente Enfermeiros e Farmacéuticos, habilitados
especificamente para o manejo de IgG terapéutica. Estes profissionais, além de atuar em suas
Institui¢des de origem, podem funcionar como multiplicadores, e também participar de processos de
farmacovigilancia (coletando dados sobre usos, indicagcdes, nimero/tipo/gravidade de efeitos adversos,
etc). Seria também muito ttil que fosse divulgada no portal do MS a distribui¢do de cada produto pelos
Estados, possibilitando intercAmbio de produtos.

Justificativa: Desde o ano de 1952 € relatado o uso da imunoglobulina subcutanea, e seu uso é
consagrado em vérios paises como uma alternativa a reposi¢do de IgG por via intravenosa. Os estudos
tém demonstrado que a IgG subcutanea € segura, eficaz, mais barata e que traz maior qualidade de vida
para pacientes em terapia de reposi¢do. Também ja ha publicagdes cientificas sobre o uso de IgG
subcutanea para imunomodulac¢do. Ha diversos produtos para uso subcutineo registrados em agéncias
regulatérias dos Estados Unidos (FDA), Europa (EMA) e paises da América Latina. E importante
adquirir produtos em forma liquida com concentragdes adequadas ao uso subcutaneo (10%, 16%,
16,5%, 20%). Pacientes com dificuldade de acesso venoso, reacdes adversar graves a [gGIV, e que
residam longe de centros de infusdo venosa serdo imensamente beneficiados com a possibilidade do uso
de IgG subcutanea. As contribui¢cdes do CoBID, do Prof. Pérsio Roxo e da Profa. Anete Grumach a esta
Consulta Pdblica trazem vdérias observagdes e referéncias bibliogréficas altamente relevantes neste
tépico.

Data: 08/09/2014

Comentario: Sou médico, com 15 anos de formado e conheco alguns pacientes que sdo portadores de
doengas que necessitam de tratamento através de imunoglobulinas e, por isso, me vejo na obrigacdo de
incluir essa contribuicdo: Retirada das formula¢des em p6 e incorporagdo das formulagdes prontas para
uso nas concentragdes 10% principalmente. Incorporag@o da via subcutanea. Disponibilidade de
imunoglobulina isenta de sddio e acticar e estabilizada por aminodcidos durante todo o ano para que nds
médicos possamos escolher o melhor para os nosso pacientes, principalmente, com comorbidades ou
riscos. linclusdo de todas as enfermidades ja popularmente tratdveis por imunoglobulinas, mas que ndo
tem permissao para tratar pelo SUS porque ndo consta nessa lista de doencas que estd no anexo 1. Desde
ja, gostaria de agradecer pela oportunidade de contribuir.

Justificativa: O primeiro ponto é que os produtos em po, estabilizados por sacarose e sédio, levam a
maior quantidade de eventos adversos, contraindicando o uso em pacientes diabéticos e renais. Além
disso, a concentra¢do 10% deveria ser incorporada a licitag@o, pois o volume infundido é muito menor
que nas versdes 5% e em po justificando a diminui¢do do tempo de infusdo com gerag@o de custos mais
baixos e menores riscos de cardiomiotoxicidade, disfuncdo renal e eventos tromboembodlicos,
especialmente em neonatos e idosos. Além disso, para pacientes que nao conseguem usar a medica¢do
devido a eventos adversos ou que tém dificuldade de obtencdo de acesso venoso, sugiro o uso
subcutaneo. Sugiro que imunoglobulinas isentas de sddio e acticar e estabilizadas por aminodcidos
geram menos problemas nos pacientes que tem comorbidades ou que t€m risco de desenvolvimento de
Diabetes melitus, hipertensdo, com hipernatremia, distirbios renais, cardiacos, hidroeletroliticos, além
de idosos diminuindo os custos em saide, sempre estejam disponiveis para que o médico possa escolher
a melhor op¢éo para o paciente. E por tltimo, sugiro a inclusdo de todas as enfermidades ja
popularmente tratdveis por imunoglobulinas, mas que ndo tem permissao para tratar pelo SUS porque
ndo consta nessa lista de doencas que estd no anexo 1.

Data: 08/09/2014

Comentario: A marca do medicamento aumenta/diminui o desconforto na hora da infusao
Justificativa: Sou Débora Lohany, tenho 19 anos, moro em Formosa-Go, mas fago infusdo no DF,
devido a falta de recurso do Hosp. Municipal de minha cidade e a dificuldade em buscar a Imuno em
Goiania, pois sai bem caro, uma viagem de mais de 300km. Fago tratamento hd 17 anos e além de todo o
transtorno da doenga, quando uso Tegeline tenho alguma reagio adversa apés a medicagdo. E a pior
marca, demora para correr na veia, entope, a bomba dispara o tempo todo e para piorar o DF tem



entregado o medicamento vencivel em um més ou no mesmo més. Nao sei se influencia na qualidade,
mas nao fico segura. Uma opg¢do que favoreceria, € a Imuno subcutanea, pois diminuiria o fluxo de
pacientes nos hospitais, seriamos melhor atendidos em apenas consultas de ambulatdrio. Tomo 6 frascos
(30g) e praticamente passo o dia no hospital, ocupando uma vaga de internacdo. Quando passo mal
(febre, dores de cabeca, pressao alta, etc...) tenho que ficar mais tempo.
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Justificativa: Sou Débora Lohany, tenho 19 anos, moro em Formosa-Go, mas fago infusdo no DF,
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(febre, dores de cabeca, pressao alta, etc...) tenho que ficar mais tempo.

Data: 08/09/2014

Comentario: No Anexo I - Justificativa e Motivacdo, Item 1 - Justificativa de Selecdo, sugerimos a
inclusdo das doencas abaixo classificadas de acordo com os seguintes cddigos internacionais de doengas
(CID-10): G13.0 Neuromiopatia e neuropatia paraneopldsicas G61 Polineuropatia inflamatdria G61.8
Outras polineuropatias inflamatdrias G61.9 Polineuropatia inflamatdria ndo especificada T86.0 Rejeicao
a transplante de medula éssea M30.3 Sindrome de linfonodos mucocutineos (Kawasaki)

Justificativa: tendo em vista que constam nos PCDTys ou porque o seu uso ja é consagrado em
guidelines internacionais (Elovaara, 2008)

Data: 08/09/2014

Comentario: Sou medica e Presidente da ABRI- Associacdo Brasileira de Imunodeficiéncia e esta
consulta piblica é muito importante para o entendimento sobre o a Imunoglobulina, além da necessidade
de consideragdes como seguranca ao paciente. O ponto mais importante a ser levado em consideraco é
que as Imunoglobulinas ndo sdo produtos genéricos, pois ndo podem ser reproduzidas na sua formula
exata por ndo ser um produto sintético. Este produto ¢ um Hemoderivado e diferencas em diluente,
quantidade de sédio e forma de apresentacdo ( diluida ou pé liofilizado) interferem de forma diferente
em cada paciente. Pacientes diabéticos ndo podem usar produtos com sacarose, bebés devem utilizar
pequenas quantidades de sddio e pequenos volumes. Atualmente existem produtos feitos com uma
tecnologia mais moderna na qual a apresentacdo de 5g vem em frascos de 10%, oque acelera o tempo de
infusdo e diminui o tempo de permanéncia no Hospital. Lembramos ainda da necessidade de aquisi¢do
de pelo menos 3 marcas distintas pois muitos pacientes podem apresentar reagdes adversas a
determinada marca de produto, devido as especificagdes jd comentadas. Além disso, temos a
Imunoglubulina para uso subcutaneo que pode ser aplicada em domicilio e diminui ainda mais os custos
com a infusio, j4 que o paciente com Imunodeficiéncia Primdria , fard este tratamentopara a vida toda
em infusdes mensais. A apresentacdo subcutinea traz outra vantagem que € o menor risco de reacdes
adversas graves, além de ser o tinico medicamento que pacientes que apresentaram reacdes anafildticas
podem receber.

Justificativa: Nao existem Imunoglobulinas genéricas e a segurancga e qualidade do produto fornecido
ao paciente deve ser o foco principal na escolha do produto.

Data: 08/09/2014

Comentario: Embora cientes de que o processo de compra publico ndo permite a indicagdo de marcas
(artigo 15, § 7°, inciso I, da Lei n° 8.666/1993), lembramos que a disponibiliza¢do de mais de um tipo
diferente de imunoglobulina ; 5% ou 10%, IV ou SC ;, viabilizaria a boa prética clinica no tratamento
das enfermidades que dependem desse produto, garantindo a livre escolha por parte do médico prescritor
e evitando a modificagdo do tratamento do paciente ao longo do ano.



Justificativa: Dados da literatura evidenciam que a frequente troca do produto administrado ao paciente
aumenta as chances do desenvolvimento de eventos adversos (Carvalho, 2010), o que prejudica os
pacientes. Deve-se considerar que ndo existem genéricos desses produtos e que cada fabricante utiliza
um processo produtivo distinto, de modo que cada paciente pode se adaptar melhor a determinada droga
em detrimento da outra. A disponibilidade de imunogloblina iso-osmolar e ndo contenha sédio ou agticar
em sua formulacgdo € igualmente relevante, pois os portadores das doencas tratadas com imunoglobulina
podem apresentar outras comorbidades como diabetes melitus, hipertensdo, distiirbios renais,
cardiopatias e problemas neuroldgicos, além de hipernatremia e outras alteracdes hidroeletroliticas
(Gelfand, 2006; Carvalho, 2010). Acreditamos que a disponibilidade de uma maior gama de
imunoglobulinas pode ser alcancada através da realizagdo de processos de compras que individualizem
as necessidades de cada uma dessas apresentacdes.

Data: 08/09/2014

Comentario: Meu nome € Marcos Raimundo Gomes de Freitas, tenho 69 anos e sou professor Titular
de Neurologia da Universidade federal Fluminense e chefe do servigo de Neurologia do Hospital
Universitdrio Antonio Pedro desde 1972. Sou membro da Academia Brasileira de Neurologia, American
Academy of Neurology, European Academy of Neurology, Peripheral Nerve Society e membro da
Sociedade Francesa de Neurologia. Minha drea especifica é de Neuropatias periféricas. Frequentei o
servigo desta drea do Professor PK Thomas em Londres e do professor Gérard Said em Paris. Meu
servigo € especializado em neuropatias periféricas onde dispomos de dois aparelhos de
eletroneuromiografia, aparelhos para realizacdo de neuropatias de fibras finas e de infraestrutura para
realizar bidpsias de nervo e muisculo. Uma das afeccdes que mais atendemos em nosso ambulatério de
neuropatias periféricas € a Polineuropatia Inflamatéria Desmielinizante Cronica(PIDC ou ;CIDP;).
Todos os caso do Estado do Rio de Janeiro vao para nosso servigo, uma vez que as outras cidades nao
dispde de estrutura para diagnosticar e tratar esta enfermidade. De acordo com as normas da Academia
Americana de Neurologia, da Academia Europeia de Neurologia e da ;Peripheral Nerve Society o
tratamento ideal para esta afeccio é a Imunoglobulina endovenosa, no inicio na dose de 400 mg/kg por
dia e ap6s 400mg/kg uma vez ao més ou bimensal, trimestral, etc, dependendo do quadro do paciente.
Infelizmente nosso enfermos, a maioria pertencendo ao SUS, ndo conseguem esta medicacdo e tem piora
acentuada do quadro motor. Os corticosteroides, no inicio usados para esta afeccdo, a longo prazo, tem
efeitos secunddrios graves. por vezes dizendo-se que o tratamento € pior que a doenca. Hoje em dia, ja
ha no Brasil a Imunoglobulina a 10 %, que favorece mais o tratamento e breve teremos a subcutanea,
que permitird o paciente usé-la em seu domicilio. Esta afec¢do € irma da sindrome de Guillain-Barré, na
qual ja € fornecido as imunoglobulinas. Estranhamos porque até hoje, o SUS ndo dispensa este farmaco
para pacientes com PIDC. Neste momento que o SUS age abrindo para sugestdes do povo, quero
solicitar que o Governo Federal dispense estes medicamentos a nosso enfermos, que melhorando,
poderdo ser mais uteis 4 sociedade brasileira.

Justificativa: Medicamentos de menor eficécia, por exemplo o Riluzol que aumenta a expectativa de
vida em dois meses para o pacientes com Esclerose Lateral Amiotréfica, ja sdo dispensados hd anos.
Porque ndo um que cura a PIDC? Grato por aceitar sugestdo da populac@o nacional e sobretudo a minha,
que ja conheco esta afeccdo hd anos e tenho participado e painel e palestras mirando esta enfermidade.
Saudacdes, Marcos RG de Freitas, MD, PhD

Data: 08/09/2014

Comentario: Gostaria que fizessem a troca da imunoglobulina tegeline pela subcutinea.
Justificativa: Sempre que minha filha faz uso da tegeline, ela tem alteracdo na pressdo e outros efeitos
colaterais. A tegeline me deixa extremamente preocupada. Todos os meses sofremos muito com esse
medicamento.
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Data: 08/09/2014

Comentario: Sou paciente e recebo 25 gramas de imunoglobulina a cada 30 dias. A imunoglobulina que
sempre recebemos do MS € de 5%. Sabemos que existe a imunoglobulina de 10% que tem um tempo de
infusdo menor do que o de 10%.

Justificativa: Com a imunoglobulina a 10% o tempo de ocupacio de um leito seria menor e poderiam
ser atendidos um maior nimero de pacientes por dia e ficariamos um tempo menor afastado do trabalho
para receber a imunoglobulina. Sugiro ao MS a opc¢do de produto a 10% em frasco de 5 gramas.

Data: 08/09/2014

Comentario: Somos a familia ANPIC (Associacido Nacional dos Portadores de Imunodeficiéncia
Primdria Congénita) e dedicamos nosso trabalho a vida e cuidados dos pacientes com imunodeficiéncia
priméria. Parabenizo o Ministério da Sadde pela iniciativa desta consulta publica. Solicitamos ao MS



considerar a compra de diversas apresentacdes, devido hoje termos bebé, criancas e adultos que utilizam
vdrias gramas: 1g,2,5g, 5g, dentre outras, muitas vezes utilizamos o frasco de 5g para retirar apenas 1g
para serem utilizados em bebés e o restante é descartado. Por isso sugerimos a compra de outras
dosagens com apresentac@o de 10% e subcutanea, produtos de qualidades superior e com mais
vantagens aos pacientes, menos incidéncia de reagdes adversas, menor tempo de infus@o e melhor custo-
beneficio, levando em consideracdo que geralmente o paciente fica no Hospital DIA entorno de 4 a 5
horas para infusdo. Devido as reacdes adversas apresentadas apds a infusd@o da imunoglobulina em p6
(marca Tegeline) em todos nossos pacientes nos anos de 2007, 2011 e julho deste ano, a medicagdo de
tal marca foi suspensa pelo corpo clinico e a ANVISA notificada pelas adulteracdes nos frascos (tais
como: rotulo sobre rotulo, mudanca da embalagem, adulteracdo dos nimeros dos lotes). O processo de
compra de imunoglobulinas ndo forma de p6 liofilizado deveria ser revisto, pois sdo produtos
tecnologicamente defasados, frequentemente associados a eventos adversos, alem de causar danos aos
pacientes, acabam ocasionando um maior custo indireto a saide publica. Conhecemos atualmente outras
opg¢oes de medicamentos capazes de substituir os produtos na forma p6. Seria importante que o0 MS
fornecesse a imunoglobulina de diversas marcas, dando a oportunidade de cada médico escolha a melhor
marca conforme as caracteristicas de cada paciente, alem de a dosagem adequada.

Justificativa: Agradecemos a oportunidade de nos manifestarmos, pois conhecemos os sofrimentos de
cada paciente. Ao longo de nossos 18 anos de existéncia, lutas pela qualidade de vida dos pacientes de
imunodeficiéncia no Brasil e trabalhamos para que todos tenham cada vez mais qualidade de vida e
acesso a diagnostico e medicacdo adequada. Associacdo Nacional dos Portadores de Imunodefici€ncia
Primdria Congénita www.anpic.org.br E-mail: marta@anpic.org.br

Data: 08/09/2014

Comentario: Meu nome ¢ Edward Elias e agradeco a abertura dada pelo MS para que possamos fazer
aqui parte deste importante processo. Faco tratamento para Agamaglobulinemia- Imunodeficiéncia
Primadria no Hospital das Clinica-UFMG com o maravilhoso apoio da Associagdo Nacional dos
Portadores de Imunodeficiéncia Primaria - ANPIC. Recebo, através da Secretaria de Saude diversos
tipos de medicamentos. Entre eles os mais frequentes sio o OCTAGAN, IMUNOGLOBULIN e
TEGELINE. Em relacdo a este ultimo, TEGELINE, apresento fortes e desagraddveis reagdes no seu uso,
principalmente nduseas, vomito, perda de apetite e fortes dores nevralgicas, principalmente na base
dorsal, que duram de trés a quatro dias apds infusdo. Como paciente, gostaria de nunca mais ter que
fazer uso desta medicacdo. Sinceramente preferiria correr o risco de voltar a adoecer do que ter as
desagradaveis reacdes provocadas por este medicamento. Dentro das possibilidades, gostaria que o MS
estudasse a viabilidade de aquisicdo de medicamentos a 10%.

Justificativa: Geralmente os histéricos dos pacientes com Imunodefici€ncia Primadria sdo similares, na
dor, no sofrimento e na esperanga. Depois de mais de uma década doente, muitas febres, internacdes e
cirurgias fui acolhido pela ANPIC e pelo Hospital das Clinicas da UFMG. Hoje tenho esperanga e uma
nova vida! Os profissionais do Hospital Dia sdo hoje meus amigos, uma familia. E muito dificil, como
deve ser dificil para estes profissionais, ver as minhas esperancas indo embora quando recebo para
tratamento um frasco de TEGELINE. Além das desagraddveis e desconfortantes rea¢des, hd uma série
de dificuldades no manuseio e preparo desta medicag@o. O fato de ser liofilizado requer equipamento
especifico para agitacdo e homogenizacio da infusdo, ausente em uma série de locais pelo pafs. A
estabilizacdo dos compostos exige a adi¢do de sacarose ou glicose, restringindo o seu uso para alguns
pacientes com problemas diabéticos e renais. Meu outro comentdrio, com sugestio de aquisi¢do de
Imunoglobulina a 10% se justifica no menor volume ministrado e menor tempo de aplica¢do. Como
resultante hd clara reducio de custos, desde a redu¢@o do custo de transporte, até mesmo na
possibilidade de atender um maior nimero de pacientes diariamente pelo menor tempo de infusdo e
menor tempo de permanéncia no hospital, com consequentemente reducio de custos governamentais.
Mais uma vez agradeco a oportunidade de manifestacio.

Data: 08/09/2014

Comentario: Eu Rosangela de souza morais sou a mae da menor Thayane morais de souza , que é
portadora de imunodeficiencia combinada grave ,em investigacdo ainda, desde dos dois de idade q ela
faz tratamento; hoje estd com 14 anos e aos poucos foi melhorando cada vez mais, faz o uso da
imunoglobulina a cada 28 dias , ja tomou varias marcas , a unica que teve reacao foi a tegeline passou
mal ja umas 4 vezes hoje em dia eu prefiro ndo dar mais essa gama por que tenho medo da minha filha
morrer , ja as outras marcas ela ndo tem problema nenhum,espero que vcs ajudem a todos que passam
mal com a tegeline ,para q o governo ndo compre mais dessa marca ,pois nos como maes tememos pela
vida dos nossos filhos,..eu ja entrei com processo na divenssoria publica, para q nunca falte
imunoglobulina na farmacia .. e eu consiga sempre pra minha filha ,pois sem ela tb ndo pode ficar ate o
momento...

Justificativa: Minha justificativa é que espero que todos os que estdo declarando o quanto a tegeline faz
mal pro pacientes , para que vcs analize um a um para lutar juntos com nois para que a tegeline nio seja
mais comprada pelo governo. como minha filha depende da inumoglobulina pra viver espero que leiam
com mais atencdo a cada reclamacio sobre a gama tegeline.. obrigado..

Data: 08/09/2014



Comentario: O uso de imunoglobulina humana intravenosa estd indicada e é considerada medicacdo de
primeira linha para o tratamento da polirradiculoneuropatia inflamatdria desmielinizante crénica (PIDC).
Esta doenca deveria ser também incluida na lista de indica¢des do uso de imunoglobulina pelo
Ministério da Sadde para distribuicdo. Deve-se evitar o uso de preparacdes de imunoglobulina contendo
maltose, sacarose e sorbitol, devido a prevaléncia de diabetes em pacientes com PIDC e pelo risco de
efeitos adversos, como insuficiéncia renal.

Justificativa: A imunoglobulina intravenosa tem sua eficicia comprovada em estudos controlados e
randomizados no tratamento da PIDC. Sendo utilizada de forma adequada e nas formulagdes
apropriadas, provou-se ser uma medicagdo relativamente segura.

Data: 08/09/2014

Comentario: Sou médica nefrologista na FMUSP e gostaria de alertar para as indicacdes atuais de uso
de imunoglobulinas polivalentes em transplantes de 6rgdos s6lidos, no tratamento da rejei¢do humoral e
na redug¢do de anticorpos anti-HLA. A maioria das indicacdes ja constam das portarias de transplante,
mas ainda ndo s@o autorizadas pelos SUS. Sugiro que drogas ndo liofilizadas, de baixa osmolaridade e
alta concentrag@o de vdrias marcas estejam disponiveis para se evitar eventos adversos e troca de
medicamento em um mesmo paciente.

Justificativa: Expert Rev Clin Immunol. 2011 May;7(3):341-8. doi: 10.1586/eci.11.10. Regulation of
immunity and inflammation by intravenous immunoglobulin: relevance to solid organ transplantation.
Clin Exp Immunol. 2009 Dec;158 Suppl 1:23-33. doi: 10.1111/j.1365-2249.2009.04024 x. Clinical
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Anexo II - PAUTA DE DISTRIBUICAO ESTIMADA DO MADICAMENTO
IMUNOGLOBULINA HUMANA 5,0G
Contribua ao lado.
Anexo III - ENDERECO DE ENTREGAS: ALMOXARIFADOS ESTADUAIS E SADM/MS
Contribua ao lado.
Anexo IV - ACOMPANHAMENTO DAS ENTREGAS.
Contribua ao lado.
TERMO DE REFERENCIA N°2341
Contribua ao lado.

Data: 07/09/2014

Comentario: Em recente reuniio em busca de consenso sobre polirradiculoneuropatias inflamatdrias
desmielinizantes (cronica (PIDC), ficou estabelecido que as preparagdes de imunoglobulina humana
endovenosa em altas doses para tratamento de pacientes neurolégicos com as referidas afec¢des, devem
ser utilizadas preferencialmente preparagdes que ndo contenham glicose, agicares que falseiem a
verificag@o da glicemia dos pacientes (maltose) ou que tragam riscos para pacientes com histérico
médico desconhecido (sorbitol estd contra-indicado na intolerancia a frutose e sacarose pode levar a
insuficiéncia renal aguda e nefrose osmética). As mesmas observacdes sdo vdlidas para pacientes com
sindrome de Guillain-Barré (SGB). O sistema de satde deveria ter em estoque preparagdes de
imunoglobulina que ndo contenham agicares para 0 manejo mais seguro desses pacientes.

Justificativa: A SGB ¢ de instalacdo aguda, podendo ameacar a vida do paciente, nédo se tendo
necessariamente informagdes sobre o histérico do paciente (diabetes, intolerancia a frutose, insuficiéncia
renal incipiente). Com frequéncia maior que na populagdo em geral, pacientes diabéticos apresentam
PIDC, necessitando Imunoglobulinas que ndo contenham glicose ou agticares que possam se metabolizar



em glicose.

Data: 08/09/2014

Comentario: No Termo de Referéncia n° 2341, caso opte-se pela manuteng¢do de um item tnico, a
Baxter sugere alteracdes na Descricdo do objeto { IMUNOGLOBULINA HUMANA, ENDOVENOSA,
5G, PO PARA SOLUCAO INJETAVEL;, para: ;IMUNOGLOBULINA HUMANA, ENDOVENOSA,
5G, CONCENTRACOES 5% E 10%, EM PO OU SOLUCAO INJETAVEL PRONTA PARA USO e
IMUNOGLOBULINA HUMANA, SUBCUTANEA, 5G, CONCENTRACOES ACIMA DE 10%, EM
PO OU SOLUCAO INJETAVEL PRONTA PARA USOy,.

Justificativa: ;. Esta proposta se justifica porque a descricdo da apresentacdo como de "5G, indica
apenas a quantidade de imunoglobulina por frasco. No entanto, nas solu¢des prontas para uso faz-se
também necessdrio a especificacdo da concentragdo, uma vez que a volumetria infundida seria
exatamente o dobro para as concentra¢des de 5% em comparacio as concentragdes de 10%, reduzindo o
tempo de infusdo (Condino-Neto, 2013) e levando a um menor risco de cardiomiotoxicidade, disfuncio
renal e eventos tromboembdlicos, especialmente em neonatos e idosos (Gelfand, 2006), gerando, ao
final, menor custo total (Bonnet, 2009). Outro ponto que salientamos € que os produtos em pé contém
grande concentragdo de sacarose e sodio, sendo contraindicados para pacientes diabéticos e renais
cronicos e, devido a maior osmolaridade, geram maior quantidade de eventos adversos. Finalmente,
importante ressaltar que ja existem no Brasil mais de um fabricante/importador de imunoglobulinas com
concentragdo de 10%, o que viabiliza a concorréncia na realizacio de uma licitacdo.

Data: 08/09/2014

Comentario: Termo de Referéncia n° 2341, nas caracteristicas do objeto, sugerimos as mudancas:
Féarmaco: Imunoglobulina Humana Quantidade por frasco: 5g Concentracdo: 5% ou 10% Forma
farmacéutica: p6 liofilizado ou solugdo injetdvel Via de administracdo: intravenosa e Subcutinea
Justificativa: sugerimos incluir a forma de administracdo subcutanea (SC), uma vez que nesse tipo de
administracdo a distribuicdo da medicacao se da de forma fisioldgica e a eficicia dessa via ja foi
comprovada (Gardulf, 2006; Gardulf 2008), beneficiando os pacientes pedidtricos devido a dificuldade
de obtencdo de acesso venoso (Roxo-Junior, 2014) e os pacientes nos quais o tratamento € interrompido
devido aos eventos adversos. A via SC gerou uma taxa média de eventos adversos por infusdo de 8% em
comparagdo a 25% gerados pela via IV (Wasserman, 2011), corroborando com uma diminui¢ao
significativa dos custos quando comparado com a via IV (Gardulf, 1996). Salientamos que hd processos
de registro de produto dessa modalidade de administracdo ja submetidos por vérias empresas, todos
atualmente em fase de andlise, de modo que a adequacdo do Termo de Referéncia, desde j4, viabilizard o
fornecimento de novos produtos que ingressem no mercado.




