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Imunoglobulina humana

Biologico de 12 geracao é usado em medicina desde 1952

E fabricado a partir do plasma de pelo menos 1.000 doadores sadios do qual se
extrai a IgG nao modificada.

Ha registro _no Brasil de12 produtos biodlogicos e 2 biossimilares em diversas
apresentacoes para infusao e para uso subcutaneo

O monitoramento de dose é feito com a dosagem de I1gG

Cada vez sdo ampliadas as indicagdes de imunoglobulina humana ( 90) embora as
indicagdes comprovadas cientificamente sejam bem mais restritas

277 estudos estao registrados no clinical trials

https://clinicaItriaIs.gov/th/resuIts?cond=intravenous+immunoglobulin&term=&c
ntry=&state=&city=&dist=

Podem apresentar eventos adversos: hipersensibilidade transitoria,
tromboembolismo e graves e irreversiveis como Insuficiéncia renal aguda



ANVISA- 8 Indicacdes Formais

Consulta PUblica no 36, de 20 de maio de 2004. D.O.U de 21/05/2004
http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/CP/CP%5B7489-4-0%5D.PDF

1. TERAPIA DE REPOSICAO EM PACIENTES COM HIPO OU AGAMAGLOBULINEMIA
CONGENITA OU ADQUIRIDA

* Doses recomendadas: 300 a 400 mg/Kg de peso, a cada 3 a 4 semanas

2. INFECEC)ES RECORRENTES EM CRIANCAS COM AIDS

Prevencao das infeccdes recorrentes em criancas com AIDS. Nao esta indicada em
adultos com AIDS. Doses recomendadas: 200 a 400 mg/Kg de peso a cada 2 a 4
semanas

3. PREVENCAO DA DOENCA DO ENXERTO CONTRA HOSPEDEIRO E DE INFECCOES
EM TRANSPLANTES DE MEDULA OSSEA ALOGENICOS

* Utilizada para prevencdo das infec¢des por CMV e da DECH, e também para a prevengao ou
atenuacgao das infeccoes em geral. Os transplantes autologos nao sao indicagdo formal. Doses
recomendadas: 200 a 400 mg/Kg de peso semanalmente, até 3 meses apds o transplante

4. DOENCA DE KAWASAKI
Dose recomendada: 2g/Kg de peso em dose Unica



Anvisa: 8 Indicacdes Formais

* 5. PURPURA TROMBOCITOPENICA IDIOPATICA
Recomendada como tratamento de primeira ou de segunda escolha nas PTIl dos
adu(ljtos e das criancas. Doses recomendadas: 400 mg a 1 g/Kg de peso, durante 2
a 5 dias

e 6. SINDROME DE GUILLAIN BARRE

Possui eficacia semelhante a da plasmaférese. Doses recomendadas: 400 mg/Kg
de peso, 3 a 7 dias

7. PURPURA NEONATAL ALO-IMUNE
Indicada para uso nas gestantes cujo feto apresenta a doen¢a. Seu uso visa a
prevenir as hemorragias fetais intra-uterinas. Dose recomendada: 400 mg/Kg de
peso por 3 a 5 dias ou 1g/Kg de peso por semana, até o parto. O uso, em recém-
nascidos com purpura alo-imune grave, é experimental

8. NECROLISE EPIDERMICA TOXICA (SINDROME DE LYELL)
Doses recomendadas: 750 mg a 1 g/Kg/4 dias, ou 2 g/Kg de peso em dose Unica



INDICACOES ACEITAVEIS

. Polirradiculoneuropatias desmielinizantes cronicas

. Miastenia Gravis
. Dermato/polimiosite
. Doenca do Neurénio Motor
. Esclerose multipla
. Vasculites ANCA-positivas
. Retinopatia de Birdshot
. Aplasia de medula déssea por Parvovirus B19 9. Purpura pos-transfusional
10. Doenca Inflamatoria intestinal
11. Sepsis
12. Sindrome da pessoa rigida
13. Oftalmopatia de Graves
14. Polineuropatia diabética
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A IGH esta no rol?

Conforme Resposta da ANS:

* SIM em uso ambulatorial e hospitalar desde que a indicacao esteja
em bula.

e Qual bula?

* A bula é propriedade do fabricante que propde indicacdes clinicas, apresenta
estudos que os embasa e caso a caso sao aprovadas pela ANVISA

* A partir de 2003 foi que o Brasil passou a exigir estudos de eficacia e
seguranca ( fase 3) para cada uma das indicacdes em bula

* Nas bulas dos medicamentos mais antigos pode haver termos vagos, doencas
imprecisas, sintomas, como indicacdes para o uso do medicamento

* Como os fabricantes da IGH nao detém mais a patente do produto, novas
indicacOes podem ndo ser testadas, e/ou ndo incluidas em bula



Indicacdes em bula- Blau

* 1. INDICACOES

» Estados de imunodeficiéncia:
IMUNOGLOBULIN® é utilizado para promover a imunizacao passiva em pacientes
com agamaglobulinemia congénita, hipogamaglobulinemia e imunodeficiéncia
combinada. Também pode provocar efeitos benéficos em pacientes sintomaticos
e assintomaticos infectados por HIV, apos transplante de medula 6ssea e com
leucemia linfocitica cronica.

e 2.Desordens imunologicas e inflamatorias:
IMUNOGLOBULIN® é utilizado no controle de desordens imunolodgicas e
inflamatadrias especificas, incluindo purpura trombocitopénica idiopatica (PTI),
Sindrome de Kawasaki e Sindrome de Guillain-Barreé.

Outros usos:
IMUNOGLOBULIN® pode ser usado em terapia combinada com antibioticos ou

antivirais apropriados para prevenir ou modificar agudas infec¢gdes bacterianas e
virais graves.



Bula Octagan

* Terapia de substituicao em adultos, criancas e adolescentes (0-18 anos)
em:e® Sindromes de imunodeficiéncia primaria com producao de anticorpos
comprometida.e Hipogamaglobulinemia e infeccdes bacterianas
recorrentes em pacientes com leucemia linfatica cronica, nos quais a
profilaxia com antibidticos foi ineficaz.e Hipogamaglobulinemia e infeccoes
bacterianas recorrentes em pacientes com mieloma multiplo em fase de
platd que nao responderam a imunizacao pneumococica.e
Hipogamaglobulinemia em pacientes apds transplante de medula 6ssea
alogénico (TMO).e SIDA congénita com infeccoes bacterianas recorrentes.

* Imunomodulacdao em adultos, criancas e adolescentes (0-18 anos) em:e
Purpura Trombocitopénica ldiopatica (PTI) em pacientes com alto risco de
hemorragia ou antes de cirurgia para corrigir a contagem de plaquetas.e
Doenca de Kawasaki.® Sindrome de Guillain-Barré.



Bula Griffolls

* A administracdo de Flebogamma® 5% DIF € indicada em: Terapia de reposi¢ao em:Sindromes de
imunodeficiéncia primaria tais como:

* - agamaglobulinemias e hipogamaglobulinemias congénitas;
Imunodeficiéncia variavel comum;

imunodeficiéncia combinada grave e

sindrome de Wiskott-Aldrich.

* Mieloma ou leucemia linfocitica cronica com hipogamaglobulinemia secunddria grave e infeccoes
recorrentes.

* Criancas com SIDA (AIDS) congénita e infeccdes recorrentes.

* Purpura Trombocitopénica Idiopatica (PTI), em criangas ou adultos com alto risco de hemorragia
ou, antes de serem submetidos a cirurgia para correcao da quantidade de plaquetas.

 Sindrome de Guillain Barré.
* Enfermidade de Kawasaki.
* Transplante alogénico de medula dssea.



Bula Boehring

* Terapia de reposi¢cao em:

* Doencas de imunodeficiéncia primaria tais (IDP) como:
- Agamaglobulinemia e higogamaglobulinemia congénitas (doencas hereditarias caracterizadas pela
auséncia ou niveis muito baixos de imunoglobulinas protetoras no sangue);
- Imunodeficiéncia comum variavel;
- Imunodeficiéncia combinada grave;
- Sindrome de Wiskott-Aldrich Fdistt]rbio caracterizado basicamente pela deficiéncia de imunoglobulina M).
Mieloma (tumor da medula dssea) ou leucemia linfocitica cronica (cancer na medula éssea com producdo
exagerada de globulos brancos) com hipogamaglobulinemia secundaria grave e infec¢gdes recorrentes.
Criangas com infeccao congénita por HIV e infeccdes recorrentes.

* Imunomodulag¢ao:

* Pdrpura trombocitopénica imune (doenga autoimune caracterizada por uma redugdo gradual do numero de
plaguetas no sangue) em criangas ou adultos com alto risco de sangramento, ou antes, de intervengdes
cirargicas, para corrigir a contagem de plaquetas.

Sindrome de Guillain-Barré (doenga rara na qual os nervos periféricos se deterioram).

Doenca de Kawasaki (inflamacgdo das paredes dos vasos sanguineos, que pode evoluir para aneurismas).
Polineuropatia Desmielinizante Inflamatéria Cronica (PDIC)

Transplante alogénico (entre individuos diferentes) de medula éssea



Indicacoes FDA

https://emedicine.medscape.com/article/210367-overview#as

e Chronic lymphocytic leukemia

« Common variable immunodeficiency (CVID) - A group of approximately 150
Rrimary immunodeficiencies (PIDs) that have a common set of features (including
ypogammaglobulinemia) but that have different underlying causes

* Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy (CIDP)

* Primary immunodeficiency disorders associated with defects in humoral
Immunity.

* Immune-mediated thrombocytopenia
* Kawasaki disease

* Chronic B-cell lymphocytic leukemia

e Pediatric HIV type 1 infection

* Multifocal motor neuropathy



http://emedicine.medscape.com/article/199313-overview
http://emedicine.medscape.com/article/965086-overview

Consenso uso imunoglobulina humana nas
imunodeficiencias primarias

* Elaborado por especialistas de varias universidades brasileiras
* Doses e periodicidade
* Novas apresentacoes: subcutaneas

* Vantagens e limitacoes

 http://www.scielo.br/pdf/eins/v15n1/pt_1679-4508-eins-15-01-
0001.pdf



Imunoglobulina humana no SUS

* PCDT Imunodeficiéncias primarias

* http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-
ImunodeficienciaPrimaria.pdf

* Sindrome de Guillain Barré

* http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt guilain-
barre 2015.pdf



http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-ImunodeficienciaPrimaria.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_guilain-barre_2015.pdf

Além das indicacdes de bula, e
possivel aceitar outras
indicacoes para a

Imunoglobulina humana?

Nesse caso leve em conta a evidéncia demonstrada, a
gravidade da doenca, a posologia recomendada, o ajuste
individualizado de doses e a obrigatoriedade de
monitoramento caso a caso.



Obrigadal



