Contribuicoes da Consulta Publica - Formulario ATS - Imunoglobulina humana subcutanea para pacientes com

Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

imunodeficiéncias

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2- Sim, Qual: Higvia subcutanea, Positivo e facilidades:

- Conitec

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2- Sim, Qual: Imunoglobulina humana a

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Pessoa com a 1 Suias > ; e : o ! . 2 - Nao 2 - Nao
condicio de Pessoas com imunodeficiéncia lutam Qualidade de vida, menos tempo de infusdo, menos intravenosa, Positivo: Melhora nas infecgdes ,
3 diariamente para terem uma vida mais comum reacdo alérgica e mal estar, organismo reage melhor, Negativo: Demora muito para ser feita, mais
salde possivel. O medicamento subcutaneo alem de  Negativo e dificuldades: Alto custo, nem todos centros reagOes graves de alergia com necessidade de
05/08/2026 dar menos reacdo (alergias, dores, mal estar) é sabem fazer utilizar corticoide e parar a infusdo, mais dores
realizado em menos tempo e fica no organismo no local além da dificuldade em conseguir
com melhor absorgdo. O acesso a este puncionar a veia.
medicamento nem sempre é possivel e a
qualidade de vida, por contrair diversas
infecgdes e ser necessdrio internagdes, é
prejudicada nesta falta.
Pessoa que 1§.» Eu aTcho que‘deve ser i‘n'cPrp‘orada nf) SUS, 22-Nido 32 - Ndo 2 _N3o 2 _ N3o
. . Minha filha tem imunodeficiéncia e o cuidado
convive ou cuida . o N
3 no dia a dia é redobrado para tentar minimizar
de algu~em G & contaminagdo o maximo possivel pois tem
condicdo de época que fica doente com muita frequéncia,
saude com os cuidados de higiene redobrados,
05/08/2026 restrigc”)es a locais de aglomeragdes e fechados,
e evitar sempre contato com pessoas doentes,
a entrada na escola pois postergada. Ou seja,
ela ja nasceu com privagdes no seu dia a dia, e
se o caso dela se tornar grave com a medicagdo
teremos uma garantia que a qualidade de vida
para ela seja presente quando necessario.
Pessoa que 19'- Eu e?cho que d’eve ser inco'r;iorada no SU§, 'ZE - Sim, Qua.I: Minha filha recg.t)ia essa .njedicagﬁov 2.- Ndo 42 - N3o a_Nio
convive ou cuida Minha filha possuia essa condicdo e consegui imunoglobulina humana, Positivo e facilidades: Minha
3 que ela fosse medicada por causa do convénio  filha melhorou apds receber essa medicagdo reagiu muito
de alguem COMa o6 fosse pelo SUS acredito que na época ela bem, parou de ter as infecgBes repetitivas , Negativo e
condigdo de nio teria sobrevivido pois iria demorar para dificuldades: N3o tive nenhum aspecto negativo
saude receber a medicagdo e quem tem essa
06/08/2026 condigdo ndo pode esperar
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Hqyvia, Positivo e facilidades: Mais rapidez 32 - Sim, Qual: Kiovig, Positivo: Apesar dos 42 - N3o a_N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

06/08/2026

Meu filho de 15 anos faz reposi¢do de
imunoglobulina subcutanea a cada 28 dias. A
infusdo é mais rapida, o que é melhor para o
dia a dia dele e ele apresentou reagdo na pele
apenas uma vez. Ter essa opgao no SUS seria
6timo.

na infusdo, mais conforto para o paciente durante a
infusdo, menos efeitos colaterais., Negativo e
dificuldades: Uma pequena alergia na pele as vezes, mas
nada que faga considerar voltar para a intravenosa.

desconfortos, o tratamento é eficaz., Negativo:
Desconforto durante a infusdo, infusdo mais
lenta, mais efeitos colaterais como dor de
cabeca e enjoo.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a_Nio a_N3o
Muitos pacientes ficam doentes exigindo mais
do sus e com mais constancia quando tem a
o falta da imunoglobulina prejudicando o
condigdo de paciente e tambem o sus
saude

23/08/2026

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
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Contribuiu

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

como:

Profissional de
saude

23/08/2026

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou alergista e imunologista e, ha quase
20anos, coordenadora do servigo de alergia e
imunologia pediatrica do Hospital Infantil
Albert Sabin em Fortaleza- CE. Nos ultimos
anos houve um crescimento exponencial das
doengas que acometem o sistema
imunolégico, conforme nos mostra a literatura
e a ultima publicagdo sobre Classificagdo Erros
Inatos da Imunidade da IUIS 2024, temos
descritas mais de 550 doengas imunoldgicas de
cunho genético ( em 2000 tinhamos em torno
de 100 doengas). Grande parte dessas doengas
afetam primariamente o numero, fungdo ou
regulacdo de anticorpos, fazendo com que o
uso de imunoglobulina Humana seja necessario
para garantir uma melhor qualidade e
expectativa de vida para os pacientes. A via
mais usual de administragdo de
imunoglobulina é a endovenosa. Entretanto,
nos ultimos 10 anos, a via subcutanea,
principalmente nos servigos privados,
utilizando concentragbes 10% e/ou 20 %, foi se
tornando mais comum e com diversas
vantagens com relagdo a via endovenosa:
1)menor risco de reagdes sistémicas como
anafilaxia, tromboembolismo, insuficiéncia
renal, 2) Excelente opgdo para criangas com
acesso venoso mais dificil, 3) redugdo do
tempo de aplicagdo para menos da metade, 4)
manutengdo de niveis mais constantes de I1gG
sérica, sem as grandes variagdes relacionadas a
via endovenosa, facilitando controle infecgdes
e reduzindo complicagGes a longo prazo. Nos
ultimos 5 anos, temos conseguido fazer em
pacientes internados, a infusdo SC de
imunoglobulina a 10%, visto que o0 nosso
hospital as vezes compra essa concentragao de
imunoglobulina e isso tem ajudado muito, com
uma boa tolerancia a aplicagdo, menor demora
para finalizar infusdo e ndo tivemos nenhuma
reagdo adversa sistémica. Dessa forma, é
imprescindivel que possamos dispor de
apresentagdes subcutanea de imunoglobulina
Humana no SUS, assegurando tratamento
adequado e seguro para nossos pacientes.

dificuldade, outros efeitos:

2 - Sim, Qual: INFUSAO SUBCUTANEA DE
IMUNOGLOBULINA HUMANA , Positivo e facilidades:
MENOR TEMPO PARA INFUSAO, REDUCZ\O EXPRESSIVA
DE EVENTOS ADVERSOS ASSOCIADOS A INFUSAO,
ALTERNATIVA EXCELENTE NO CASO DOS NOSSOS
PACIENTES PEQUENOS SEM ACESSO VENOSO, OU
DAQUELES ADOLESCENTES QUE JA ESTAO COM VEIAS
COMPROMETIDAS PELOS ANOS DE INFUSAO
ENDOVENOSA MENSAL ., Negativo e dificuldades:
APENAS REACAO LOCAL DA INFUSAO , QUE COSTUMA
SER DISCRETO E BEM TOLERADO E COSTUMA SER

MINIMIZADO COM A CONTINUIDADE DAS APLICAGOES .

efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Sim, Qual: USAMOS HA VARIOS ANOS A
VIA ENDOVENOSA , HA UNS 5 ANOS ESTAMOS
TENDO A POSSIBILIDADE DE USAR A VIA
SUBCUTANEA , COM EXCELENTE RESPOSTA .,
Positivo: VIA ENDOVENOSA - TECNICA
CONHECIDA DE INFUSAO ENTRE TODOS OS
PROFISSIONAIS DE ENFERMAGEM, Negativo:
MAIOR TEMPO DE INFUSAO , DIFICULDADE DE
ACESSO VENOSO NOS PACIENTES QUE
UTILIZAM REPOSICAO MENSAL HA VARIOS
ANOS OU EM CRIANCAS MUITO PEQUENAS,
EFEITOS ADVERSOS COM REACOES
HIPERSENSIBILIDADE ( URTICARIA, ANAFILAXIA
)

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

42 - VARIAS SOCIEDADE DE 2. N3o

IMUNOLOGIA JA

INCORPORARAM

IMUNOGLOBULINA SC COMO
0 VIA DE ADMINISTRACAO,
VISTO QUE NA VERDADE NAO
SE TRATA DE UMA NOVA
MEDICACAO , MAS DE UMA
MEDICACAO ANTIGA JA
UTILIZADA, APENAS
MUDANDO A VIA DE
ADMINISTRACAO .

Organizagdo da
Sociedade Civil

23/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A consulta termina amanha
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Contribuiu
como:
Pessoa com a

condigdo de
saude

23/08/2026

0, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Isso deve ser incorporsdo no SUS o mais rapido
possivel para melhora na vida dos
imunodeficientes.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, Qual: Imunoglobulina venosa no
hospital , Positivo: Tratamento recorrente e
melhora da condigdo de vida, Negativo: Ter que
ir ao hospital sempre que houver o tratamento,
uma vez ao més, perdendo trabalho e estudo. 0

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condi¢do de
saude

23/08/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como Mae e cuidadora de dois filhos com erro
inato da imunidade(imunodeficiencia priimaria
,enfrentamos muitas lutas tanto para obter o
diagnostico assim como para obter o
tratamento adequado e a imunoglobulina se
torna vital e e xtremamente necessario para a
manutencdo da vida deles ,0 cagula apresentou
alergia severa com o uso da imunoglobulina
endovenosa sendo necessario o incio do uso da
subctanea que tras mas seguranga no caso dele
‘pelas alergias e tambem para manter os niveis
mais prolongados no seu organismo porem
muito penoso pra conseguir faz um més que
conseguimos e ja vemos uma grande melhora
sem intercorrencias sem internagdo mostrando
que a subctanea tem um papel fundamenetal
para a qualidade e manutengédo da vida do
meu filho uma crianga de 9 anos que quer
viver,por enquanto nao conseguimos a
subctanea para o mais velho que tambem tem
indicagdo segue fazendo imunoglobulina
endovenosa,mas tem varios sintomas apos
precisa realizar medicamentos pré e pos
infusad tendo efeitos adversos por varios dias
apos a infusdo., Minha opinido sobre a
imunoglobulina subctanea é de uma
experiencia de perto de uma mae que ja viu
seus fikhos precisarem para um tratamento
vital espero que no futuru breve esteja

2 Sim, Qual: Sim ja com a subctanea, Positivo e

facilidades: Sem alergias ,sem necessidade de medicagdes

prévias,efeitos colaterais reduzidos ,maior nivel de
medicagdo no organismo dando mais tempo de

imunidade onde reduz as intercorrencias internagdes alé

de trazer mais autonomia ao paciente e cuidadores,
Negativo e dificuldades: Ate o momento ndo temos

pontos negativos temos sé vistos meljhoras e beneficios

com o uso da imunoglobulina subctanéa

2- Sim, Qual: Imunoglobulina endovenosa,
Positivo: Trouxe melhora na imunidade,
Negativo: apesar de trazer melhora na
imunidade tivemos bastante efeitos colaterais
alergias que torrnam o tratamento algo dificil
sendo uma opgdo vital caso ndo tenha acesso a
subctanea ela ajuda muitoi p"érem tras muitos
desgastes e efeitos colaterais preciando de que
0 paciente passe por preparos com outros
medicamentos como por exemplo corticoides
que ao longo prazo pode trazer seroios
maleficios em outros aspctos da saude

Interessado no
tema

23/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Tratamentos que beneficiem a qualidade de
vida da populagdo atingida deve ser
incorporada ao sistema unico

2. Ndo

- Ndo

- Ndo

Pessoa com a
condicdo de
satde

23/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A minha filha esta na fila do transplante,e é
muito Util essa medicagdo, nem sé ela como
milhares e, Que esta na situacdo dela

22 - Nao

- Ndo

- Ndo
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. . A iniciativa é de suma importancia para
convive ou cuida . ) .
de aleug assegurar maior qualidade de vida aos
ed _gu~em | & pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
condigdo de hospitalares, reduzindo assim a exposi¢do a
saude virus e bactérias.
23/08/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que d'eve ser incgrporada no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, Q.ual': S6 com .uma acido o 42 - N3o 52._ Nio
condic3o de Para melhorar a vida dos pacientes que tem a usordesoxicolico, Positivo: Quase ndo tivi
1d ¢ doenga, que precisam da medicagdo urgente ?? resultado positivo,pois tem um ano que
saude continuo desnutrida e os exames das enzimas
05/08/2026 ndo ainda ndo chegaram ao esperado,
infelizmente , Negativo: As vezes minha barriga
incha, dificuldade nas evacuagGes, a comida
parece que tem duas que ndo faz a digestdo
correta.
Pessoa que 1*—"» Eu achqt:!lfe ('jeve ser incorporada' noSUS, 22-Ndo ?zﬁ -Sim, Qua.l: Aplicagao end.ovent?s'a de 42 - N3o 2 _N3o
convive ou cuida A imunodeficiéncia compromete qualidade de imunoglobulina Sandoglobulina Privigen.,
de aleud vida e ndo tem cura. Por ser um tratamento Positivo: Minha esposa passou a ter qualidade
28 .gu~em G & que se estende infinitamente pelos anos de de vida, com praticamente a eliminagdo das
condicdo de vida, a condigdo da aplicagdo subcutanea pode infecgdes de repetigdo e um quadro que se
salde se tornar vital nos casos em que o acesso desenvolveu diagnosticado pelos médicos
06/08/2026 endovenoso fica complexo e doloroso. como uma 'artrite reumataide like' se
extinguiu., Negativo: Hoje ela ndo tem efeitos
adversos e responde super bem ao tratamento.
Porém, sdo 7 anos de terapia. Muitos virdo e
preocupa a questdo do acesso.
a_ i a_N3 a_§sj : a 3 3
Pessoa com a 12 : Eu ach.o.q.Lie d.eve ser incorporada n.o SUS, 22-Nao 32 - Sim, Qu§l. Inftfs.ao endovc.er?osa de 2. N3o 2 _N3o
condicio de As imunodificiéncias foram durante muitos Sandoglobulina Privigen., Positivo: Mudanga
1d s anos pouco conhecidas. Apresento sintomas radical de vida e condi¢Ges de saude. Estava
saude desde a tenra idade, mas somente tive o diagnosticada com Artrite Reumatdide, fazendo
06/08/2026 diagnéstico com 53 anos, quando outros uso de Metrotexato, corticoide e acido félico
efeitos da baixa dosagem de IGG comegaram a semanalmente. Com dificuldades de
afetar a qualidade de vida. Esse é um locomogdo, inflamagdo em articulagdes do
tratamento que devo ter para o resto da vida, tornozelo, pulsos e joelhos bilateral. Com a
hoje ja fago infusdo hd 7 anos. A mudanga de tratamento ap06s identificagdo dos
disponibilizagdo da aplicagdo subcutdnea é um sintomas como uma 'artrite reumatdide like'
contorno importante para a questdo do acesso ocasionada pela imunodeficiéncia, todos os
endovenoso. Principalmente com o aspectos negativos gradativamente foram se
envelhecimento, esse vai se tornando cada vez extinguindo até chegar em cerca de 1 ano a
mais dificultoso. Além disso, o tempo de uma saude estavel e sem inflamagdes e
infundir também é reduzido. infecgdes., Negativo: Nenhum, Sdo
preocupagdes a questdo do acesso endovenoso.
a_ i a_Nj a_Nj3 ~ =
PaSs68 GO & 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_N3o 2 _ Ni3o

condigdo de
saude

06/08/2026

Deve ser incorporada no SUS para dar mais
opgdes de escolha de tratamento para os
pacientes
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Contribuiu
como:

inido, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2 - Sim, Qual: Hyqvia foi 6timo, minha filha bebe de 6

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

a. =
Pessoa com a ua € : ' _ m 2 _ Nao a_ Nio a_Nio
s . Facilitaria e muito a vida de quem precisa meses fez e super tranquilo, Positivo e facilidades: Muito,
condigdo de - . .
1d desse tratamento conforto, facilidade e praticidade , Negativo e
saude dificuldades: N&o tive
06/08/2026
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a-Sim, Qual: Transplante renal , Positivo e facilidades: 2-Sim, Qual: Transplante renal , Positivo: O 42 - N3o a_Nio
convive ou cuida Eu acho que deveria ser incorporada no sus pq  Eu gostei bastante , Negativo e dificuldades: E pg deixaa  que eu vi é que baixa o meu painel, Negativo: E
de aleug é um remédio bem eficaz pra quem perdeu o gente bastante vulneravel mas nada que ficar em casa pqg deixa a gente bastante vulnerdvel mas nada
g3 gu~em coma i ndo resolva que ficar em casa ndo resolva
condigdo de
saude
06/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: imunoglobulina subcutanea, Positivo e 32 - Sim, Qual: imunoglobulina endovenosa, 42 - N3o a_Nio

convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

06/08/2026

fago uso dessa tecnologia e ela mudou
completamente minha vida, tenho dificuldade
de acesso venoso e tive duas reagdes
anafilaticas quando usava a imunoglobulina
endovenosa. Gostaria que todos os usuarios do
SUS pudessem ter também essa opgdo de
tratamento, que em alguns casos nem pode ser
considerada uma opgdo como os casos de
reagdes severas como a anafilaxia, falta de
acesso venoso e perda proteica, sem falar da
superioridade no quesito de manter os niveis
de imunoglobulina estaveis e a possibilidade de
uso domiciliar, que impacta na redugdo de
custos para o sistema e maior autonomia para
o paciente e cuidadores que sejam
economicamente ativos

facilidades: redugdo de efeitos adversos, manutengdo
mais eficaz dos niveis de imunoglobulina, ndo passar pela
tortura mensal de tentar um acesso venoso e temor por
uma nova reagdo anafilatica, possibilidade de fazer as
infusdes em domicilio, evitando ambiente hospitalar e
coincidéncia com hordrio de trabalho, Negativo e
dificuldades: nenhum

Positivo: quando ele é a Unica alternativa de
tratamento para se manter vivo, Negativo:
efeitos colaterais adversos como febre, dor de
cabega, ndusea e o pior de todos : reagdo
anafildtica, quando ia se aproximando a data
da nova infusdo o organismo sentia a queda no
nivel de imunoglobulinas através do cansaco e
algumas vezes infecgOes, necessidade de um
dia de afastamento do trabalho para realizagdo
da infusdo todos os meses, falta de equipe
especializada para infusdo na minha cidade e
necessidade de fazer a infusdo em ambiente
hospitalar, aumentando do risco de contrair
algum tipo de infecgdo
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Contribuiu
como:
Pessoa com a

condigdo de
saude

07/08/2026

inido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Medicamento de grande importancia para
portadores de imunodeficiéncia com
acometimento intestinal. Visto que a
imunoglobulina venosa pode causar reagdes
gastrointestinais totalmente indesejadas para
quem ja convive com inflamagdo intestinal,
diarreias severas e sangramentos. Fora a
dificuldade de acessos venosos, também por
conta de frequente desidratagdo.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2-Sim, Qual: Em uso do HYQVIA imunoglobulina
subcutanea ha 3 anos., Positivo e facilidades: Diminui¢do
significativa das infec¢des quinzenais/mensais. Usava
antibidtico todo més, frequentemente 2 ciclos por més,
por infecgBes na parte respiratdria, gastrointestinal,
aparelho urinério e pele. Consequentemente, redugdo
significativa em internagdes., Negativo e dificuldades: No
inicio do tratamento, reagdes locais na pele na regido da
infusdo. Nada insuportavel ou irreversivel. Indisposicdao
nos primeiros dias apds a infusdo, com febre baixa e
abddémen dolorido (abdémen é o local escolhido para
infusdo). Em uso a cada 28 dias. Unica coisa negativa é
que a doenga fica mais ativa na Gltima semana antes da
infusdo. Em avaliagdo sobre redugdo do intervalo.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, Qual: Restrigdes dietéticas especificas,
para dores abdominais cronicas: amitriptilina,
pregabalina, duloxetina. parcorticosteroides
topicos intestinais (budesonida/Entocort),
corticoterapia sistémica. Antibidticos e
antifungicos para tratamento e dosagens
terapéuticas. Rinvoq 30mg., Positivo: Unico que
produziu resultados significativos foi o rinvoq
30mg. Controlou 95% da dermatite e urticéria.
Melhorou dores articulares. Disposi¢do geral
melhorou um pouco. Diminuiu um pouco a
quantidade de crises intensas de diarreia,
vOmitos e sangramento. Em avaliagdo de
dosagem de 45mg para melhor controle da
parte intestinal., Negativo: Sobre o rinvoq o
Unico ponto negativo é ainda ndo consegui a
dosagem de 45mg. Mas sobre efeitos
colaterais, ainda ndopercebi nenhu. Sobre as
outras terapias: o aspecto negativo foi o alto
investimento realizado sem melhora.

42 Evidéncias clinicas:

42 - Ndo

52 Estudos
econodmicos:

52 - Se ndo fosse o
convénio para subsidiar a
imunoglobulina
subcutanea eu ndo
consigo imaginar o que
teria sido da minha vida.
Vinha com perda de peso
constante, dores terriveis
sem conseguir me
alimentar, vomitos,
chegando a 18 episddios
didrios de diarreia com
sangramento nas fezes e
espontaneo, internagdes
que nada resolviam.
Infecgdes recorrentes. Até
encontrar um
imunologista particular
que descobriu minha
doenga e me encaminhou
para uso da
imunoglobulina
solicitando ao convénio.
Uma aplicagdo girando
em torno de 25 mil reais,
confome documentagdo
que assino da autorizagdo
do plano.

Profissional de
saude

07/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A imunoglobulina (Ig) é uma terapia essencial
para paciente com imunodeficiéncia humorais,
sejam elas adquiridas ou constitucionais.
Entretanto, a necessidade de aceso venoso
pérvio e as potenciais complicagdes
relacionadas a infusdo da IG intravenosa, como
cefaleia, febre, nduseas e mialgia, podendo
serem até 8 a 10 vezes mais comum que nha
infusdo de Ig subcutanea. Alem disso, alguns
estudos tem mostrado que a infusdo de
imunogloulina subcutanea proporcionam
maior QALY quando comparado ao
imunoglobulina intravenosa (3.51 vs. 3.07),
além de potenciais redugdo de custos anuais
quando comparado a imunoglobulina
intravenosa.

32 - Sim, Qual: Imunoglobulina intravenosa,
Positivo: Redugdo do nimro de internagdes
relacionados ao estado de
hipogamaglobullinemia., Negativo: Efeitos
adversos relacionados a infusdo, além do
tempo prolongado de infusdo.

- Ndo

52 - Ndo
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Erorissionzilte 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
e O uso de imunoglobulinas representa um
grande avanco da ciéncia para diversas
07/08/2026 condi¢des de satde. Isso inclui as
imunodeficiéncias, tanto primdrias, quanto
adquiridas. As vezes, elas sdo uma das Unicas
linhas de tratamento disponiveis para os
pacientes, ou sdo a melhor opgdo, com um
perfil muito mais favordavel de efeitos colaterais
em relagdo a outras medicagdes. Tendo em
vista o aspecto positivo da possivel
incorporagdo das imunoglobulinas no
tratamento do sistema publico para
imunodeficiéncias, acredito que deva ser
incorporado, sim.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo 2 _N3o 2 _N3o
tema Os casos em que essa medicagdo é melhor
tolerada ou tem melhor indicagdo serdo
07/08/2026 cobertos.
Iheresseds ne 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 _ Nio
tema Essa doenga rara compromete a qualidade de
vida dos que tem e ndo tem muita opgdo de
07/08/2026 tratamento. As pessoas merecem ter uma vida
digna e com condigdes de vida plena. Seria
importante o SUS aumentar a cobertura para
aqueles que precisam.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 42 - N3o 52._ N3o
convive ou cuida Muitas pessoas tém reagdo severa a
de aleug imunoglobulina venosa
e alguém com a
condic¢do de
saude
07/08/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo 2 _N3o 2 _N3o
satde Baseado em informacG&es de colegas
especialistas em imunidade
08/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
tema Tudo que melhora a saude do paciente é
importante ter no SUS
08/08/2026
Interessadoine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_N3o 2 _N3o

tema

09/08/2026

Concordo, pois é importante para as pessoas
que necessitam
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2. Nao

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2.-Sim, Qual: Ja utilizamos em criangas sem acesso

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissional de ) ’ - - " ) : ‘ 2 - Ndo 52 - O fato do paciente
saude Sou.Pedlatra e !munologllstA? cqm atgagla9 em venoso por varias dificuldades, -lncluswe em. pacientes utilizar essa via, reduz
pacientes com imunodeficiéncias primarias e sem os 4 membros onde poderia ser oferecido a sensivelmente os efeitos
10/08/2026 secunddrias que necessitam uso de medicagdo endovenosa. Além disso paciente que ja colaterias da medicacdo
gamaglobulina e que muitas vezes ndo apresentaram anafilaxia durante a infusdo endovenosa e endovenosa além de
apresentam acesso venoso capaz de utilizar meningite asseptica se beneficiariam dessa medicagdo via manter niveis séricos mais
essa via ou que apresentam incapacidade de subcutanea, Positivo e facilidades: Manutengdo de niveis estaveis e adequados de
manter nivéis adequados de IgG sérica com o adequados e estaveis da medicagdo por uso subcutaneo, IgG
uso endovenoso pelas grandes perdas Negativo e dificuldades: Apenas do ponto de vista
intestinais ou renais da medicagdo. operacional com agulhas especificas que deveriam ser
liberadas em conjunto com a medicagdo e a expertise do
aplicador da medicacdo.
Pessoalcomia 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Imunoglobulina subcutanea facilitada, 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
condigio de Sou a fa.vor da |!'1corporag:?1.o da tecnologl:-a do Positivo e féulldad‘ets: N&o tive mais infecgBes (sinusites),
3 SUS, pois acredito que muitos outros pacientes com as quais convivia desde 2018. Dessa forma, o
saude poderdo se beneficiar, assim como eu, que tratamento me trouxe qualidade de vida e a redugdo
10/08/2026 tenho acesso ao tratamento em questdo gragas consideravel do absenteismo. , Negativo e dificuldades:
ao plano de satide. Da mesma forma, se hoje Sinto apenas cansago no dia da infusdo
tenho ciéncia dos beneficios da tecnologia,
também tenho um grande receio quanto a
manuteng¢do do mesmao. Isso pela instabilidade
dos servigos ofertados pelos planos de saude,
assim como a falta de garantias quanto a
minha viabilidade financeira para continuar
arcando com os gatos de adesdo a um plano de
saude. , Sem o tratamento ndo é possivel
continuar trabalhando e, além disso, cuidando
de familiares sem autonomia que dependem
integralmente da minha boa saude. Sendo
assim, o impacto da auséncia desse
tratamento, no meu caso, me parece muito
mais oneroso - também economicamente - ao
Estado.
Pessoa com a 2- Eu acho que deve serAincorporada no SUS, 2.-Ndo 2- Sim, Qual: Fago uso da Imunoglobulina 42 - N3o a_Nio
condicgo de A imunoglobulina sul?cutanea p.rg mim seria .endovenosa., POS.ItIVO: Ajudou na melhora as
, um grande passo ,pois conseguiria fazer perto infecgdes., Negativo: Aumentou mto a mha
saude da mha cidade e ndo precisaria viajar 300 km diarréia, colesterol e glicemia que eram
12/08/2026 de ida e 300 km de volta de 21/21 dias pra normais aumentaram.
fazer a endovenosa.,
Ieresseds ne 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2- Ndo a_Nio a_Nio

tema

12/08/2026

Sei que mais pessoas serdo beneficiados ao
tratamento
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos:

Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: Imunoglobulina humana subcutanea e

saude A via subcutanea é fundamental para criangas  subcutanea facilitada. , Positivo e facilidades: Risco menor
pequenas, pessoas com dificuldade de acesso,  de reagdes sistémicas durante a infusdo e melhor

12/08/2026 pessoas com perdas proteicas renais ou manutengdo dos niveis séricos de imunoglobulina. ,
intestinais, pessoas com risco aumentado de Negativo e dificuldades: Discreto aumento de reagdes

trombose, entre outras. A via subcutanea ainda adversas locais.
diminui efeitos colaterais sistémicos comuns
com a infusdo endovenosa.

efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, Qual: Imunoglobulina humana a
endovenosa , Positivo: Nenhum, quando
comparado a via subcutanea , Negativo:

Dificuldade em acesso venoso, aumento do
risco de trombose e de efeitos colaterais
sistémicos.

econodmicos:
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Contribuiu inido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

Prafissionesl dls 2- Eu acho qu.e deve ser incorporada no SUS, a. S.im, Qual: Co.mo enfgrmeira que atua diretament.e .E - Sim, Qual.: Ex.periéncia: IgIV N 42 - As evidéncias clinicas a_N3o
satde .Como enfermelra que atua com com |rT?unog|obu||.nas, vejo a 1gSC como uma alter.n?tlva (|r.mfn.og|obullna |ntra‘\fen.osa)’., .Posmvo: disponiveis sustentam o uso
imunoglobulinas, vejo a IgSC como uma essencial para pacientes que necessitam de reposi¢do de  eficdcia, ampla experiéncia clinica e da imunoglobulina
12/08/2026 excelente opgdo para pacientes que 1gG, especialmente aqueles que ndo toleram a via possibilidade de atender diferentes subcutanea (IgSC) como
apresentam intolerdncia a IglV. E um intravenosa., A IgSC ndo deve ser vista apenas como uma  necessidades de reposicdo de imunoglobulina.,  4ternativa eficaz e segura a
tratamento pratico e rapido, que pode questdo de conforto. Para alguns pacientes, ela Negativo: alguns pacientes apresentam reagdes

imunoglobulina intravenosa
(IglV) na terapia de reposigdo
de pacientes com

proporcionar maior estabilidade dos niveis de representa uma alternativa terapéutica indispensdvel para ou intolerancia a infusdo, além da necessidade
1gG, mais autonomia e qualidade de vida, além  garantir a continuidade da reposigdo de imunoglobulina.  de acesso venoso e atendimento em servigo de

de contribuir para reduzir hospitalizagdes e A interrupgdo ou falta do tratamento pode aumentar saude. Nesses casos, a IglV pode deixar de ser i unodeficiéncias com

intercorréncias relacionadas as infusdes significativamente o risco de infec¢Ges graves e uma opgdo adequada, tornando a IgSC uma deficiéncia de anticorpos. O

intravenosas. complicagGes potencialmente fatais., Positivo e alternativa fundamental para garantir a Consenso Brasileiro sobre o
facilidades: Facilita o acesso e a continuidade do continuidade do tratamento.

uso de imunoglobulina
humana em pacientes com
imunodeficiéncias primdrias,
da ASBAI, reconhece a via
subcutanea como modalidade
de reposigdo, devendo a
escolha da via considerar as
caracteristicas clinicas,
tolerabilidade e necessidades
individuais do paciente., ,
Estudos comparativos e
revisdes sistematicas
demonstram eficacia
semelhante entre IgSC e IgIV
na prevengdo de infecgdes,
com manuteng¢do adequada
dos niveis de IgG. A
administragdo subcutanea
estd associada a niveis mais
estaveis de IgG, menor
ocorréncia de eventos
sistémicos relacionados a
infusdo e possibilidade de
tratamento domiciliar, além
de maior autonomia e
satisfagdo do paciente. As
reagdes locais no sitio de
aplicagdo sdo os eventos
adversos mais frequentes e,
em geral, sdo leves e tendem
a diminuir com a
continuidade do tratamento. ,
, A terapia de reposi¢do com
imunoglobulina é
fundamental para reduzir
infecgdes graves em
pacientes com deficiéncia de
anticorpos. Evidéncias
demonstram relagdo entre
niveis adequados de IgG e
redugdo do risco de infecgGes,
reforgando a importancia de

tratamento, mantém niveis mais estaveis de IgG, reduz
intercorréncias relacionadas a IglV e pode diminuir
hospitalizagdes, além de proporcionar mais autonomia e
qualidade de vida., Negativo e dificuldades: Nenhum
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

garantir acesso e
continuidade do tratamento. ,
, Dessa forma, considero
importante que a 1gSC esteja
disponivel no SUS como
alternativa terapéutica a IglV,
especialmente para pacientes
com intolerancia, dificuldade
de acesso venoso ou que
necessitem de uma
modalidade que permita
maior estabilidade dos niveis
de IgG e continuidade do

tratamento.
PaS568 GO & 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Infusdo de imunoglobulina por via 32 - Sim, Qual: Imunoglobulina por via a_N3o 2 _N3o
condicio de Ha de se avaliar que a imunoglobulina humana, subcutédnea., Positivo e facilidades: Eu tive uma melhora intravenosa., Positivo: Melhora parcial dos
3 pela via intravenosa, além de proporcionar significativa apds a migragdo da via intravenosa para a via sintomas, diminui¢do da frequéncia dos
sadde maiores efeitos adversos, apresenta um pico subcutanea, principalmente nos sintomas relacionadosa  processos infecciosos, modulagao relativa da
12/08/2026 de absorgdo e de biodisponibilidade. Isso frequéncia das infecgdes, a intensidade das dores e da dor., Negativo: Maior tempo de infusdo e de
resulta em um periodo menor de protecdo em  fadiga., Negativo e dificuldades: Nada a relatar. sessGes de imunoterapia., Maior dependéncia
relacdo a proxima infusdo. Apds o pico, a dos servigcos de satde para a realizagdo do
queda da concentragdo sérica de 1gG abaixo procedimento., Efeitos adversos mais
dos niveis de normalidade deixa o paciente frequentes: diarreias, mal-estar, cefaleia.
vulneravel por certo periodo, mesmo estando
dentro de um ciclo de tratamento. Por essas
razdes, o uso da subcutinea é mais indicado
para as pessoas portadoras de IDCV. Eu tive
uma melhora significativa apds a migragdo da
via intravenosa para a via subcutanea,
principalmente nos sintomas relacionados a
frequéncia de infecgdes, dor e fadiga.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a_Nio a_Nio
, Pela melhoria das condigdes de saude e vida da
saude ~ S . )
populagdo brasileira, que sé o SUS é capaz de
13/08/2026 suprir aos mais necessitados.
2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Sim, Qual: corticoides, Positivo: Redugdo 42 - N3o 52 _ N3o

Pessoa com a
condigdo de
saude

14/08/2026

Pode auxiliar pessoas com doengas
automunines e de baixa renda

dos sintomas da Miastenia gravis, Negativo:

Ganho de peso, disforia da voz, problemas no

estomago
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Sim, Qual: fago a imunoglobulina a_Nio a_N3o
condiczo de a incorporagdo da subcutdnea é necessaria pra intravenosa, Positivo: qualidade de vida,
id ¢ 0s pacientes terem a opgdo de optarem entre resisténcia as infe¢des, dimunuiram as

saude ela e aintravenosa e também caso tenha gravidades das infec¢des e melhoria no quadro
14/08/2026 reagdes graves ou ndo absorva mais a geral da saude, Negativo: muitas reagdes com a

intravenosa, ndo tenha mais acesso , use constantes variacGes de marcas de

cateter , pela comodidade de poder fazer apos imunoglobulina, cada vez uma diferente , o

o treinamento em casa evitando o organismo ndo suportando essa variagdo

deslocamento, e faltas ao trabalho e menos algumas marcas com muito sédio e glicose,

exposi¢do a virus, bacterias hospitalares. alterando a pressdo e a glicose e causando

muitas alergias durante e apos a infusdo.

Interessadone 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 32 - Ndo 42 - N3o 52._ N3o
tema Acho importante que todos tenham acesso ao

tratamento.
14/08/2026
Organizacio da 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_Nio
Sociedade Civil Todos os brasileiros terdo acesso ao

tratamento.
15/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao 2.- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
tema Tratamentos de doengas relacionadas ao

sistema imune tem custo elevado e geralmente
15/08/2026 sdo de uso continuo. A naiotua da populagdo

brasileira ndo tem como arcar com as despesas

do tratamento. A disponibilidade do

tratamento no sus pode salvar vidas e dar

qualidade de vida aos portadores de disturbios

imunes.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2. N3o 2 _N3o
satde Todos merecem acesso a tratamento para

melhora na qualidade de vida
15/08/2026
IFeresseds ne 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Nao 2- Ndo a_Nio a_N3o
— Porque vai trazer melhores condigdes de vida

aos pacientes.
15/08/2026
Interessado no 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2- Ndo a_Nio a_Nio
tema Todo tratamento inovador que prolongue a

vida deve ser incorporado ao SUS e
15/08/2026 disponibilizado a populagdo.
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

16/08/2026

Importante para os pacientes que ndo podem
tomar a hemoglobina intravenosa
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Organizacio da 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
Sociedade Civil Todas as pessoas com qualquer patologia que

tenha merece o direito a tratamento de saude
16/08/2026 de qualidade. Para viver com mais dignidade, e

amenizar ou extinguir qualquer sofrimento.
Interessadoine 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo a - N3o 2 - N3o
tema Porque pode ajudar a salvar vidas
16/08/2026
Interessado no %9 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2. N3o 2 _N3o
tema E um tratamento essencial para pessoas com a

condigdo de saude, e que deve ser
17/08/2026 implementando no SUS para ajudar muitas

pessoas com a condigdo de saude.
Prefssienal dle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Ja prescrevi Hyqvia, Hizentra e Kiovig SC 32 - Sim, Qual: Imunoglobulina intravenosa., 42 - N3o 2 _ N3o
satde A via subcutanea é mais segura. para pacientes com 6timos resultados., Positivo e Positivo: Redugdo de infecgGes respiratorias.,

facilidades: Menor nimeros de efeitos adversos., Negativo: Muitos efeitos adversos.
17/08/2026 Negativo e dificuldades: Alguns produtos requerem
aplicagbes mais frequentes que a via intravenosa.
Pessoa com a 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: Adalimumabe, sulfalassina, 42 - N3o 52 _ Nio
condicio de Sou uma pessoa com imunodeficiéncia e vejo o metotrexato , Positivo: Diminui¢do da
1d ¢ quanto faz falta a disponibilizagdo de certos inflamagdo , Negativo: Efeitos colaterais

saude suplementos no SUS. diversos
17/08/2026
InteressadoIng 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2 _N3o 2 _ N3o
tema Melhorara a qualidade de vida dos pacientes,

que ndo precisardo se deslocar até uma
17/08/2026 unidade de satde para fazer aplicagdes

intravenosas. Também, diminuira os custos

para o sistema de saude.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Imunoglobilina SC, Positivo e facilidades: 32 - Sim, Qual: Imunoglobulina EV, Positivo: 42 - N3o 2 _N3o

saude

18/08/2026

Necessaria em diversos contextos, incluindo
criangas pequenas com dificuldade de acesso
(numero que sera cada vez maior considerando
a implementagdo do teste do pezinho)

Facilidade na adminiatragao, estabilidade dos niveis
séricos de imunoglobulina, Negativo e dificuldades: Custo

Mais acessivel, Negativo: Dificuldade acesso,
efeitos adversos
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Profissional de
saude

18/08/2026

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Essa tecnologia vem agregar recursos para
tratamento das Imunodeficiéncias com
deficiéncias de produgdo de anticorpos

dificuldade, outros efeitos:

2- Sim, Qual: Imunoglobulina subcutanea, Positivo e
facilidades: Auséncia de eventos adversos sistémicos,
niveis estaveis de anticorpos, menos infec¢des, auséncia
de pungdes venosas, o que reduz estresse emocional
especialmente de criangas e suas familias, melhora da
qualidade de vida dos pacientes e suas familias., Negativo
e dificuldades: Nenhum

efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, Qual: Imunoglobulina endovenosa ,
Positivo: Redugdo de infecgdes , Negativo:
Eventos adversos sistémicos variados, inclusive
casos graves como Anafilaxia, niveis de
anticorpos caem gradativamente apds a
infusdo, alguns pacientes tem infecgdes
préximo ao periodo da infusdo seguinte,
estresse associado a pungdo venosa em
criangas ,

econodmicos:

42 - || Consenso Brasileiro 2-Ndo
sobre o uso de
imunoglobulina humana, em
pacientes com
imunodeficiéncias primdrias,
Il Brazilian Consensus on the
use of human
immunoglobulin in patients,
with primary
immunodeficiencies, ,
Ekaterini Sim&es Goudouris1,
Almerinda Maria do Rego
Silva2, Aluce Loureiro
Quricuri3, Anete Sevciovic
Grumach4, ,, Antonio
Condino-Neto5, Beatriz
Tavares Costa-Carvalho6,
Carolina Cardoso de Mello
Prando?7, ,, Cristina Maria
Kokron8, Dewton de Moraes
Vasconcelos8, Fabiola
Scancetti Tavares9, ,, Gesmar
Rodrigues Silva Segundo10,
Irma Cecilia Douglas Paes
Barretoll, Mayra de Barros
Dorna8, ,, Myrthes Anna
Maragna Toledo Barros8,
Wilma Carvalho Neves
Forte12, em nome do, Grupo
de Assessoria em
Imunodeficiéncias da
Associagdo Brasileira de
Alergia e Imunologia
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissional de
saude

18/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como médica alergista e imunologista,
manifesto-me favoravelmente a incorporagdo
da imunoglobulina humana subcutanea (1gSC)
ao SUS. A IgSC é uma modalidade consolidada
de terapia de reposi¢do, com eficacia
comparavel a imunoglobulina intravenosa
(IglV) na prevencgdo de infec¢des e manutengdo
de niveis adequados de IgG. Apresenta ainda
concentragdes séricas mais estaveis e menor
frequéncia de eventos adversos sistémicos., , A
via subcutanea é particularmente importante
para pacientes com reagdes sistémicas a IglV,
dificuldade ou impossibilidade de acesso
venoso, comorbidades que aumentem o risco
da administragdo intravenosa, perdas
proteicas, necessidade de maior estabilidade
dos niveis de 1gG ou dificuldade de
comparecimento mensal a centros de infusdo.
A possibilidade de administragao domiciliar,
apos treinamento e acompanhamento
adequados, deve ser levada em consideragdo,
pois proporciona autonomia, reduz
deslocamentos e faltas escolares ou laborais e
melhora a qualidade de vida dos pacientes e
familiares., , Considero restritivo limitar seu
uso apenas a ocorréncia prévia de eventos
adversos graves a IglV. A escolha da via deve
ser individualizada e compartilhada,
considerando indicagdo clinica de reposicdo,
perfil de seguranca, acesso venoso,
comorbidades, preferéncia e capacidade de
adesdo. Também é necessério diferenciar as
apresentagdes subcutaneas convencional e
facilitada., , A anélise econdmica apresentada
possui importante limitagdo ao comparar o
preco maximo regulado da 1gSC com o preco
de aquisi¢do da IglV pelo SUS, sem incorporar
custos da infusdo hospitalar, equipe, materiais,
transporte e perda de produtividade. Assim,
sugiro incorporagdo protocolizada, com
negociagdo de prego, critérios clinicos
objetivos, treinamento para uso domiciliar e
monitoramento de infec¢Bes, hospitalizagdes,
uso de antibioticos, eventos adversos e
qualidade de vida.,

2-Sim, Qual: Imunoglobulina subcutanea facilitada,
Positivo e facilidades: Em minha experiéncia, a
imunoglobulina subcutanea apresenta beneficios
especialmente relevantes na populagdo pediatrica. Em
criangas com acesso venoso dificil, essa via evita
tentativas repetidas de pungdo, reduzindo
significativamente a dor, o medo e o sofrimento
associados as infusdes., , Também acompanhei paciente
com imunodeficiéncia grave, que necessitava de
isolamento e restrigdo do contato com outras criangas.
ApOs treinamento dos responsaveis e com o suporte e as
orientagBes necessarios, a administragdo passou a ser
realizada no domicilio. Isso reduziu os deslocamentos
frequentes ao servigo de saude e a exposigdo a ambientes
com maior circulagdo de agentes infecciosos,
minimizando o risco adicional de aquisigdo de infecges., ,
Além desses beneficios, a administragdo domiciliar
proporcionou maior conforto, autonomia e melhor
adequacgdo do tratamento a rotina da crianga e de sua
familia, sem comprometer a continuidade da reposigao de
imunoglobulina., Negativo e dificuldades: Os principais
aspectos negativos observados foram a dificuldade de
acesso as agulhas especificas e a necessidade de aquisigdo
ou disponibilizagdo de bomba de infusdo para a
administragdo domiciliar. Esses custos e limitagdes
logisticas podem dificultar o inicio e a continuidade do
tratamento, especialmente para familias com menor
disponibilidade financeira. Portanto, a incorporagdo da
imunoglobulina subcutanea deve prever o fornecimento
regular dos insumos, dos equipamentos necessarios e de
treinamento adequado aos pacientes e cuidadores.

2-Sim, Qual: Tenho experiéncia com a
imunoglobulina humana intravenosa (IglV),
atualmente disponibilizada pelo SUS para a
terapia de reposi¢do nos pacientes com
indicagdo clinica., Positivo: A imunoglobulina
humana intravenosa, atualmente
disponibilizada pelo SUS, é uma terapia eficaz e
essencial para pacientes com indicagdo de
reposi¢do por imunodeficiéncias primdrias ou
secundarias. Seu uso regular reduz a frequéncia
e a gravidade das infecgdes, o uso de
antibidticos, as internagdes e o risco de
complicagdes e sequelas, além de proporcionar
melhora expressiva da qualidade de vida., ,
Entretanto, o PCDT vigente precisa ser
atualizado. Além dos erros inatos da imunidade
com comprometimento da produgdo ou da
fungdo dos anticorpos, deve contemplar
critérios clinicos e imunoldgicos bem definidos
para a reposi¢do de imunoglobulina nas
imunodeficiéncias secundarias. Essa ampliagdo
é necessdria para assegurar acesso equitativo
ao tratamento aos pacientes que apresentam
hipogamaglobulinemia ou deficiéncia funcional
de anticorpos associada a infecgBes graves ou
recorrentes, quando as medidas convencionais
forem insuficientes., Negativo: Os principais
aspectos negativos da imunoglobulina
intravenosa sdo a necessidade de acesso
venoso, frequentemente dificil em criangas, e
de infusdes periddicas em ambiente hospitalar
ou centro especializado. Isso pode causar dor,
medo e sofrimento por pungées repetidas,
além de exigir deslocamentos frequentes,
afastamento escolar ou laboral e maior
disponibilidade dos familiares e cuidadores., , A
administragdo intravenosa também pode
ocasionar eventos adversos sistémicos, como
cefaleia, febre, calafrios, nduseas, alteracGes da
pressdo arterial e, raramente, reagBes graves.
As infusGes produzem picos e quedas mais
acentuados nos niveis séricos de 1gG e podem
ser particularmente inconvenientes para
pacientes com acesso venoso comprometido,
comorbidades ou maior risco de exposi¢do a
infec¢des durante o comparecimento aos
servigos de saude.

42 - Estudos randomizadose 52 - Ndo
ndo randomizados,
sintetizados em revisdo
sistematica com metandlise
(47 artigos, 1.484 casos
comparados), demonstram
que a SCIG atinge niveis de
IgG sérica equivalentes ou
superiores aos obtidos com
imunoglobulina intravenosa
(IVIG), com redugdo
significativa da taxa de
infecgdes (OR 0,59, IC
0,36-0,97, p=0,04) e redugdo
acentuada de eventos
adversos sistémicos (OR 0,09,
IC0,07-0,11, p[5] Revisdo
baseada em GRADE (25
estudos) confirma que ambas
as vias sdo altamente eficazes
na prevengdo de infecgdes
bacterianas graves, sem
diferenca de superioridade
em eficacia/seguranca, mas
com niveis de 1gG mais
elevados na via subcutanea.,
Estudo prospectivo de longo
prazo (até 238 semanas de
seguimento, mais de 7.000
infusbes) com SCIG 16,5% ndo
identificou infec¢des
bacterianas graves relevantes,
com 85% das infusdes
ocorrendo sem qualquer
reagdo local, e incidéncia
decrescente de reagdes no
tempo (36,9% para 16% no
estudo principal, 9% para
2,3% na extensdo).Estudo
com SCIG facilitada por
hialuronidase recombinante
mostrou reagdes sistémicas
significativamente menos
frequentes com SCIG
comparada a IVIG (8,3% vs.
25,0% das infusbes) e menor
taxa global de infec¢Ges por
paciente-ano (2,97 vs. 4,51).,
Registro espanhol
multicéntrico (223 pacientes,
2004-2024) demonstrou boa
tolerabilidade da SCIG, com
limitagGes minimas de
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mobilidade e autocuidado e
pontuacdo subjetiva de satude
de 72,7/100, refor¢cando o
ganho de autonomia
terapéutica associado a via
subcutanea., Referéncia:
Lumry WR, Palumbo M, Hsu
C, et al. A Multicentric Clinical
Study to Evaluate
Pharmacokinetics, Efficacy,
and Safety of Immune
Globulin Subcutaneous 20%
Weekly/-Biweekly Dosing in
Treatment-Experienced
Patients and Loading/-Weekly
Maintenance Dosing in
Treatment-Naive Patients
With Primary
Immunodeficiency., Journal of
Clinical Immunology. 2025.

52 Estudos
econodmicos:
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0, comentario:

2 - Ndo tenho opinido formada, Sou paciente
do SUS em tratamento continuo com
Imunoglobulina Humana para
Imunodeficiéncia Comum Variavel (IDCV)
desde abril de 2023., ?Como farei uso dessa
medicagdo pelo resto da vida, venho solicitar a
possibilidade de padronizagdo e manutengdo
da mesma marca do medicamento.
Atualmente, a troca de marca a cada trés
meses causa forte impacto emocional, gerando
crises de ansiedade, estresse e picos de
pressdo alta antes de cada infusdo, pelo medo
de reagBes adversas com formulagdes
diferentes., ?Medicamentos bioldgicos
possuem variagdes de fabricagdo que afetam a
tolerabilidade de cada organismo. Garantir a
continuidade da mesma marca trara mais
seguranga clinica, estabilidade emocional e
qualidade de vida para mim e para diversos
outros pacientes do SUS.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2-Sim, Qual: Sou paciente do SUS em tratamento
continuo com Imunoglobulina Humana para
Imunodeficiéncia Comum Varidvel (IDCV) desde abril de
2023., ?Como farei uso dessa medicagdo pelo resto da
vida, venho solicitar a possibilidade de padronizagdo e
manuteng¢do da mesma marca do medicamento.
Atualmente, a troca de marca a cada trés meses causa
forte impacto emocional, gerando crises de ansiedade,
estresse e picos de pressdo alta antes de cada infusao,
pelo medo de reagdes adversas com formulagdes
diferentes., ?Medicamentos bioldgicos possuem variagdes
de fabricagdo que afetam a tolerabilidade de cada
organismo. Garantir a continuidade da mesma marca
trara mais seguranga clinica, estabilidade emocional e
qualidade de vida para mim e para diversos outros
pacientes do SUS., Positivo e facilidades: Sou paciente do
SUS em tratamento continuo com Imunoglobulina
Humana para Imunodeficiéncia Comum Variavel (IDCV)
desde abril de 2023., ?Como farei uso dessa medicagdo
pelo resto da vida, venho solicitar a possibilidade de
padronizagdo e manutengdo da mesma marca do
medicamento. Atualmente, a troca de marca a cada trés
meses causa forte impacto emocional, gerando crises de
ansiedade, estresse e picos de pressdo alta antes de cada
infusdo, pelo medo de reagdes adversas com formulagGes
diferentes., ?Medicamentos bioldgicos possuem varia¢es
de fabricagdo que afetam a tolerabilidade de cada
organismo. Garantir a continuidade da mesma marca
trard mais seguranga clinica, estabilidade emocional e
qualidade de vida para mim e para diversos outros
pacientes do SUS., Negativo e dificuldades: Sou paciente
do SUS em tratamento continuo com Imunoglobulina
Humana para Imunodeficiéncia Comum Variavel (IDCV)
desde abril de 2023., ?Como farei uso dessa medicagdo
pelo resto da vida, venho solicitar a possibilidade de
padronizagdo e manutengdo da mesma marca do
medicamento. Atualmente, a troca de marca a cada trés
meses causa forte impacto emocional, gerando crises de
ansiedade, estresse e picos de pressdo alta antes de cada
infusdo, pelo medo de reagdes adversas com formulagGes
diferentes., ?Medicamentos bioldgicos possuem variagdes
de fabricagdo que afetam a tolerabilidade de cada
organismo. Garantir a continuidade da mesma marca
trard mais seguranga clinica, estabilidade emocional e
qualidade de vida para mim e para diversos outros
pacientes do SUS.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2-Sim, Qual: Sou paciente do SUS em
tratamento continuo com Imunoglobulina
Humana para Imunodeficiéncia Comum
Variavel (IDCV) desde abril de 2023., ?Como
farei uso dessa medicagdo pelo resto da vida,
venho solicitar a possibilidade de padronizagédo
e manutengdo da mesma marca do
medicamento. Atualmente, a troca de marca a
cada trés meses causa forte impacto
emocional, gerando crises de ansiedade,
estresse e picos de pressdo alta antes de cada
infusdo, pelo medo de reagGes adversas com
formulagdes diferentes., ?Medicamentos
bioldgicos possuem variagdes de fabricagdo

que afetam a tolerabilidade de cada organismo.

Garantir a continuidade da mesma marca trara
mais seguranga clinica, estabilidade emocional
e qualidade de vida para mim e para diversos
outros pacientes do SUS., Positivo: Sou
paciente do SUS em tratamento continuo com
Imunoglobulina Humana para Imunodeficiéncia
Comum Variavel (IDCV) desde abril de 2023.,
?Como farei uso dessa medicagdo pelo resto da
vida, venho solicitar a possibilidade de
padronizagdo e manutengdo da mesma marca
do medicamento. Atualmente, a troca de
marca a cada trés meses causa forte impacto
emocional, gerando crises de ansiedade,
estresse e picos de pressdo alta antes de cada
infusdo, pelo medo de reagGes adversas com
formulagdes diferentes., ?Medicamentos
bioldgicos possuem variagdes de fabricagdo

que afetam a tolerabilidade de cada organismo.

Garantir a continuidade da mesma marca trara
mais seguranga clinica, estabilidade emocional
e qualidade de vida para mim e para diversos
outros pacientes do SUS., Negativo: Sou
paciente do SUS em tratamento continuo com
Imunoglobulina Humana para Imunodeficiéncia
Comum Variavel (IDCV) desde abril de 2023.,
?Como farei uso dessa medicagdo pelo resto da
vida, venho solicitar a possibilidade de
padronizagdo e manutengdo da mesma marca
do medicamento. Atualmente, a troca de
marca a cada trés meses causa forte impacto
emocional, gerando crises de ansiedade,
estresse e picos de pressdo alta antes de cada
infusdo, pelo medo de reagGes adversas com
formulagdes diferentes., ?Medicamentos
bioldgicos possuem variagdes de fabricagdo

que afetam a tolerabilidade de cada organismo.

Garantir a continuidade da mesma marca trara
mais seguranga clinica, estabilidade emocional

42 Evidéncias clinicas:

42 - Sou paciente do SUS em
tratamento continuo com
Imunoglobulina Humana para
Imunodeficiéncia Comum
Variavel (IDCV) desde abril de
2023., ?Como farei uso dessa
medicagdo pelo resto da vida,
venho solicitar a possibilidade
de padronizagdo e
manutengdo da mesma
marca do medicamento.
Atualmente, a troca de marca
a cada trés meses causa forte
impacto emocional, gerando
crises de ansiedade, estresse
e picos de pressao alta antes
de cada infusdo, pelo medo
de reagdes adversas com
formulagdes diferentes.,
?Medicamentos bioldgicos
possuem variagdes de
fabricagdo que afetam a
tolerabilidade de cada
organismo. Garantir a
continuidade da mesma
marca trard mais seguranca
clinica, estabilidade
emocional e qualidade de
vida para mim e para diversos
outros pacientes do SUS.

52 Estudos
econodmicos:

52 - Sou paciente do SUS
em tratamento continuo
com Imunoglobulina
Humana para
Imunodeficiéncia Comum
Varidvel (IDCV) desde
abril de 2023., ?Como
farei uso dessa medicagdo
pelo resto da vida, venho
solicitar a possibilidade de
padronizagdo e
manutengdo da mesma
marca do medicamento.
Atualmente, a troca de
marca a cada trés meses
causa forte impacto
emocional, gerando crises
de ansiedade, estresse e
picos de pressdo alta
antes de cada infusdo,
pelo medo de reagdes
adversas com
formulagdes diferentes.,
?Medicamentos
bioldgicos possuem
variagGes de fabricagdo
que afetam a
tolerabilidade de cada
organismo. Garantir a
continuidade da mesma
marca trard mais
seguranca clinica,
estabilidade emocional e
qualidade de vida para
mim e para diversos
outros pacientes do SUS.
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e qualidade de vida para mim e para diversos
outros pacientes do SUS.

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

2~ Sim, Qual: Cuido de uma crianga que faz infusdo com

Pessoa que - ) atdl ‘ ! “ e ! 42 - £ menos traumatico, 52 - N3o
convive ou cuida Olhem com.mwt'o car|~nho 'e cora(;aq dlspgsto imunoglobulina, Positivo g falall.dades. Ndo tem o reacdes menores, pos
de aleué a ajudar pois muitos sdo criangas, hiperativas  desespero pra acesso , mais rapido, causa menos infusdo também é melhor
ea $”~em coma -, autista ou que tem uma dificuldade enorme ansiedade , menos reagdo, nao tem risco de nao pois na intravenosa muitos
condigdo de pra acesso, e esses n3o conseguem ficar por conseguir pegar o acesso pois tem que fazer isso todo tem dor de cabeca, nsuseas
saude tantas horas presos numa maquina, e precisa més, nem de durar vdrias vezes, menos doloroso e dores pelo corpo, n3o
. . ~ ~ ’ " s ~ P . ~ . ’

20/08/2026 sler feito no m!nlmo todo mfes e més apds més tr.a‘umatlco, menos reagdo pos infusdo , Negativo e consegue ir trabalhar,

é um verdadeiro trau’m.'fn..“ isso sem contar dificuldades: Nenhum estudar, nem sair de casa

reagdes adversas e pos infusdo que sdo

maiores na imunoglobulina venosa

a . _ ) ) . - . )

Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Com a imunoglobulina humana venosa e 32-Sim, Qual: Imunoglobulina humana 2 _N3o 2 _ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

20/08/2026

Acredito que a imunoglobulina subcutanea
deve ser incorporada pelo sus porque ela pode
proporcionar mais qualidade de vida,
autonomia e seguranca aos pacientes que
necessitam de reposi¢do de imunoglobulinas
de forma continua., Mais do que incorporar
uma medicagdo, trata-se de garantir acesso a
uma modalidade de tratamento que pode
oferecer mais dignidade, autonomia e
qualidade de vida as pessoas que dependem da
imunoglobulina. Por isso, acredito que a
imunoglobulina subcutanea deve ser
disponibilizada pelo sus como uma alternativa
terapéutica, conforme indicagdo médica e
critérios estabelecidos pelos especialistas

com a imunoglobulina subcutanea , Positivo e facilidades:

, ¥ Mais conforto e praticidade, * Menor impacto na
rotina escolar e familiar da crianga., * Maior liberdade e
qualidade de vida, permitindo que o tratamento se
adapte melhor a rotina do paciente., * Redugdo da
necessidade de acessos venosos, o que é especialmente
positivo para pacientes que fazem tratamento por longos
periodos., * Menor tempo de permanéncia em unidades
de saude, reduzindo a sobrecarga dos servigos., *
Tratamento mais continuo, com administragdo em
intervalos menores e, em muitos casos, niveis de
imunoglobulina mais estaveis., * Possibilidade de reduzir
faltas a escola ou ao trabalho relacionadas aos
deslocamentos para infusdo., * Mais participagdo da
familia no tratamento, com acompanhamento e
treinamento pela equipe de saude., Negativo e
dificuldades: , * Reagdes no local da aplicagdo, como
vermelhiddo, inchaco, dor, coceira ou endurecimento., *
Mais de uma aplicagdo, dependendo da dose e do
esquema prescrito., ¥ Pode haver desconforto ou
ansiedade, principalmente no inicio do tratamento., *
Custo e disponibilidade podem ser obstaculos quando o
tratamento ndo é fornecido regularmente pelo sistema

intravenosa, Positivo: Vocé pode responder
destacando principalmente a eficacia e o
acompanhamento médico durante a aplicagdo:,
, “Percebi como aspectos positivos da
imunoglobulina humana intravenosa a sua
importancia na reposi¢do de anticorpos,
ajudando a prevenir infecgOes e a manter o
paciente mais protegido. Também considero
positivo o fato de a aplicagdo ser realizada em
ambiente hospitalar ou em servigo de saude,
com acompanhamento da equipe, o que traz
mais seguranca, especialmente para criangas.
Além disso, quando o tratamento é eficaz,
pode contribuir para a redugdo de infecgdes
recorrentes, internagées e uso de antibidticos,
proporcionando melhor qualidade de vida ao
paciente.”, Negativo: Vocé pode responder de
forma equilibrada, reconhecendo a importancia
do tratamento, mas apontando as
dificuldades:, , “Os principais aspectos
negativos que percebo em relagdo a
imunoglobulina humana intravenosa séo a
necessidade de deslocamento frequente até o
servigo de salde, o tempo prolongado para
realizagdo da infusdo e a necessidade de acesso
venoso, que pode ser bastante desconfortavel,
principalmente para criangas. Também podem
ocorrer reagdes durante ou apos a infusdo,
como dor de cabega, febre, ndusea, calafrios ou
mal-estar. Além disso, o tratamento pode
interferir na rotina escolar, familiar e
profissional dos responsdveis. Apesar dessas
dificuldades, reconhego que a imunoglobulina
intravenosa é um tratamento muito
importante e, quando bem indicada e
acompanhada pela equipe de saude, pode
trazer beneficios significativos ao paciente.”
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12 Opinidao, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Mais autonomia para o paciente A aplicagao
subcutanea pode ser feita pelo préprio
paciente ou cuidador, depois de orientagdo da
equipe de salde, evitando a necessidade de ir
frequentemente ao hospital ou ambulatério
para receber a imunoglobulina., 2. Menos
deslocamentos e tempo no servico de satde
Isso é especialmente importante para quem
precisa do tratamento continuamente. O
paciente pode realizar o tratamento em casa,
conforme prescrigdo e treinamento., 3. Maior
estabilidade dos niveis de imunoglobulina A
administragdo subcutanea costuma fornecer
doses menores e mais frequentes, mantendo
niveis de IgG mais estdveis no organismo, em
vez dos grandes picos e quedas que podem

ocorrer com aplicagdes intravenosas., 4. Menos

problemas relacionados a infusdo intravenosa
A via subcutanea ndo exige acesso venoso. Isso
pode ser uma grande vantagem para pessoas
que tém dificuldade para conseguir veias ou
que precisam de tratamento durante muitos
anos., 5. Mais qualidade de vida A pessoa
ganha flexibilidade para organizar o
tratamento em torno de trabalho, estudo,
viagens e vida familiar. Para quem depende de
reposigdo continua, isso pode representar uma
diferenca enorme.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Ndo

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

Gestores do SUS
20/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Grande numero de pessoas necessitadas
podera ser beneficiado

Interessado no
tema

20/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Medicamento de suma importancia para o
paciente que possui imunodeficiéncia primaria,
possibilitando o paciente ter qualidade de vida,
sem tantas infecgBes de repetigdo graves. O
medicamento pode salvar muitas vidas.

22 - Sim, Qual: Medicamento é procedimento, Positivo e
facilidades: Melhora evidente nos sintomas do meu filho
que é portador da imunodeficiéncia primaria., Negativo e
dificuldades: Nenhuma

32 - Sim, Qual: Imunoglobulina intravenosa,
Positivo: Melhora , Negativo: Nenhum

Interessado no
tema

20/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
E de suma importancia amparar e dar melhor
qualidade de vida para os necessitados do
tratamento. E importante a acessibilidade de
todos os necessitados ao tratamento.
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Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
convive ou cuida As pessoas doentes nao podem deixar de ter o
de aleug atendimento necessario.

e alguém com a
condigdo de
saude
20/08/2026
Interessadono 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema Sdo doengas que podem ter manifestagGes

graves

20/08/2026
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0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O GRUPAR Brasil defende que a Conitec
considere, em sua decisdo final sobre a
imunoglobulina humana subcutanea (1gSC),
aspectos que vdo além da eficdcia clinica e do
prego do medicamento. A entidade destaca
que existe uma necessidade terapéutica ndo
atendida, especialmente entre pacientes que
nao toleram a imunoglobulina intravenosa ou
apresentam dificuldades de acesso venoso.,
Também ressalta a importancia da equidade,
uma vez que alguns pacientes conseguem
acessar a 1gSC pela satde suplementar,
enquanto aqueles que dependem
exclusivamente do SUS podem ficar sem uma
alternativa adequada. Na avaliagdo economica,
0 GRUPAR Brasil prop&e considerar também os
custos associados a infecgdes, complicagdes,
uso de antibidticos, atendimentos,
afastamentos do trabalho, deslocamentos e
permanéncia em unidades de infusdo., A
entidade sugere que uma eventual
incorporagdo seja responsdvel, direcionada e
monitorada, com negociagdo de precos,
critérios clinicos de elegibilidade, decisdo
compartilhada, capacitacdo dos pacientes,
acompanhamento de eventos adversos e
avaliacdo de resultados clinicos e de qualidade
de vida. Destaca ainda que, diante das
limitagGes dos estudos disponiveis, devem ser
valorizadas as evidéncias de mundo real, a
experiéncia clinica e a perspectiva dos
pacientes., Por fim, o GRUPAR Brasil reforga
que os beneficios do tratamento devem ser
avaliados ndo apenas por indicadores clinicos,
mas também pelo impacto na autonomia,
seguranga, vida profissional, familiar e social e
qualidade de vida. Assim, solicita a Conitec a
incorporagdo da IgSC ao SUS para os pacientes
que dela necessitam, entendendo que essa
medida pode ampliar a continuidade do
tratamento e promover maior equidade no
acesso a saude., Grupo de Apoio ao Paciente
Reumitico Brasil — GRUPAR Brasil, de
mecanismos que promovam sustentabilidade
financeira e seguranga assistencial, incluindo
negociagao de pregos com os fabricantes,
critérios clinicos obje

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

efeitos, facilidade, dificuldade:

dificuldade, outros efeitos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - O GRUPAR Brasil defende
que a Conitec considere, em
sua decisdo final sobre a
imunoglobulina humana
subcutanea (1gSC), aspectos
que vao além da eficacia
clinica e do prego do
medicamento. A entidade
destaca que existe uma
necessidade terapéutica ndo
atendida, especialmente
entre pacientes que ndo
toleram a imunoglobulina
intravenosa ou apresentam
dificuldades de acesso
venoso., Também ressalta a
importancia da equidade,
uma vez que alguns pacientes
conseguem acessar a IgSC
pela satde suplementar,
enquanto aqueles que
dependem exclusivamente do
SUS podem ficar sem uma
alternativa adequada. Na
avaliagdo econdmica, o
GRUPAR Brasil prop&e
considerar também os custos
associados a infecgdes,
complicagdes, uso de
antibidticos, atendimentos,
afastamentos do trabalho,
deslocamentos e
permanéncia em unidades de
infusdo., A entidade sugere
que uma eventual
incorporagdo seja
responsavel, direcionada e
monitorada, com negociagdo
de pregos, critérios clinicos de
elegibilidade, decisdo
compartilhada, capacitagao
dos pacientes,
acompanhamento de eventos
adversos e avaliagdo de
resultados clinicos e de
qualidade de vida. Destaca
ainda que, diante das
limitagGes dos estudos
disponiveis, devem ser
valorizadas as evidéncias de
mundo real, a experiéncia
clinica e a perspectiva dos
pacientes., Por fim, o

52 Estudos
econodmicos:

52 - O Grupo de Apoio ao
Paciente Reumatico Brasil
— GRUPAR Brasil
considera fundamental
que a decisdo da Conitec
também leve em conta a
equidade e a realidade
dos pacientes que
dependem
exclusivamente do SUS.,
Quando uma pessoa ndo
tolera a imunoglobulina
intravenosa ou ndo possui
acesso venoso adequado,
a falta de uma alternativa
pode comprometer a
continuidade do
tratamento. A
imunoglobulina
subcutanea pode oferecer
maior autonomia e, em
situagdes apropriadas,
reduzir deslocamentos
frequentes e o tempo
dedicado as infusdes.,
Além do prego do
medicamento, é
importante considerar os
custos das infec¢des
recorrentes, internagdes,
afastamentos do
trabalho, uso de servigos
de saude e impacto sobre
familiares e cuidadores. A
incorporagdo pode ser
realizada de forma
responsavel, com
negociagdo de pregos,
critérios clinicos claros e
monitoramento dos
resultados em vida real.,
Solicitamos, portanto,
que a Conitec considere
uma decisdo favoravel,
especialmente para os
pacientes que
apresentam necessidade
clinica ndo atendida.
Garantir essa alternativa
no SUS é promover
equidade, continuidade
do cuidado e qualidade
de vida para quem mais
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GRUPAR Brasil refor¢a que os  precisa., ,
beneficios do tratamento
devem ser avaliados ndo
apenas por indicadores
clinicos, mas também pelo
impacto na autonomia,
seguranga, vida profissional,
familiar e social e qualidade
de vida. Assim, solicita a
Conitec a incorporagdo da
1gSC ao SUS para os pacientes
que dela necessitam,
entendendo que essa medida
pode ampliar a continuidade
do tratamento e promover
maior equidade no acesso a

saude.,
a. i a_Nj a_gj . ~ ~
Pessoa com a 1 . Eu acho q}Je deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Sim, QL.Ja|. Intr:—:u\{enosa fago uso desde os 8 2 _N3o 2 _N3o
condicio de Hoje temos a intravenosa, mas no meu caso meses de vida, Positivo: Excelente, desde que
1d ¢ nao estou conseguindo colocar mais PICC no as veias estejam boas para receber a
saude centro cirurgico, minha sveias estdo debilitadas. medicagdo., Negativo: Por ter as veias
20/08/2026 fragilizadas e mesmo colocando o PICC, estou
correndo risco de vida por ndo ter a subcutanea
a._ H a_ N3 a_ci . e
Pessoa que L Eu acho que devg ser incorporada no.SUS, Nao . Sim, Qual..lntravenosa:, Positivo: Que.com a_Nio a_Nio
. . E de extrema necessidade para que o paciente a imunoglobulina humana intravenosa, minha
convive ou cuida . ) - ; N . .
de aleug tenha qualidade de vida, uma vez que ndo filha péde sair de casa, sem ela viviamos de
g3 gu~em COM A hacessita de centro cirurgico como a quarentena para ela ndo pegar infecgdes.,
condigdo de intravenosa ao qual utilizamos e minha filha Hoje, ela precisa da subcutanea, pois ndo
saude tem que passar por todo sofrimento. aguenta mais ir para centro cirurgico colocar
20/08/2026 PICCe recgber a? medlcagao.,.EI, Negat.lvoz No
caso da minha filha, a necessidade de ir para
centro cirurgico colocar PICC deixou as veias
desabilitadas e agora estamos precisando da
subcutanea
a. i a_ N3 a_ N3 ~
Pessoa com a .Eu.acho que deve ser incorporada nq Sus, Ndo Ndo a_Nio a_Nio
. Muito importante para todos que necessitam
condigdo de A ) P
B de medicamentos ainda ndo incorporados ao
saude
SuUsS
20/08/2026
a_ i a_Nj a_ N3 =
Interessado no 12 - Eu acho qge deve ser incorporada no SUS, Nao Ndo 42 - N3o 52_ N3o
Toda tecnologia que promova o bem do
tema R : . .
cidaddo para com a satlide, sempre é bem vinda
20/08/2026
- a_ i a_N3 a_Nj3 ~
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Nao 2. N3o a_Nio

saude

21/08/2026

Considero como uma utilidade publica
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Eroiissionzilde 2 —.Eu acho qu.e deve ser |.r1corjporada.| no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. Pacientes com imunodeficiéncia precisam ter
saude . B
uma melhor qualidade de vida e os
21/08/2026 medicamentos para imunidade sao essenciais e
muito caros
Pessoa com a a- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2 Sim, Qual: Imunoglobulina humana 2. Nio a2 - N3o

condi¢do de
saude

21/08/2026

Acredito que a imunoglobulina subcutanea
deve ser incorporada ao SUS como mais uma
opgdo de tratamento para pacientes com
imunodeficiéncias que necessitam de reposi¢do
continua de imunoglobulina. No caso do
Murillo, que necessita desse tratamento de
forma permanente, a possibilidade da
administragdo subcutanea pode trazer mais
qualidade de vida, comodidade e autonomia,
além de reduzir a necessidade de
deslocamentos frequentes para realizagdo das
infusdes intravenosas. Também é importante
que pacientes e médicos possam avaliar qual
forma de administragdo é mais adequada para
cada caso, considerando as necessidades
individuais.

intravenosa (IVIG), utilizada como terapia de
reposi¢do de anticorpos. Nao tivemos
experiéncia com outra tecnologia para a
mesma condi¢do de saude., Positivo: A
principal percepgdo positiva em relagdo a
imunoglobulina subcutanea seria a
possibilidade de uma administragdo mais
prética e menos invasiva, com potencial para
reduzir a necessidade de deslocamentos
frequentes até o hospital ou centro de infusdo.
Além disso, poderia proporcionar maior
autonomia e qualidade de vida, facilitando a
continuidade do tratamento., Negativo: Eu
percebi que um aspecto negativo da
imunoglobulina subcutanea é a necessidade de
fazer aplicagdes com mais frequéncia e receber
vdrias picadas. Também pode dar dor, inchago,
vermelhiddo ou desconforto no local da
aplicagdo. Acho que, no comego, eu poderia ter
dificuldade para me acostumar com esse tipo
de tratamento.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 - Sim, Qual: Imunoglobulina humana intravenosa,

32-Ndo

Pessoa com a n o > - 5 ' 42 - Tenho imunoefiiciencia 2 - Nido
condicio de Par.ja a melhora das condigdes de satde dos Pf)§|t|vo e facilidades: Melhora na saude., Negativo e Comum Variavel (ICv).Depois
satde pacientes. f:hflculdades:.Venho tendg reacdes adversas com a que comecei a usar a
imunoglobulina humana intravenosa. imunoglobulina, melhora na

21/08/2026 saude foi imediata,

diminuindo as infecgBes que

vinha tendo com repetigdes.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Sim, Qual: IGIV : imunoglobulina humana 2 _N3o 2 _N3o

saude

21/08/2026

Os niveis séricos de IgG nos pacientes com
imunodeficiéncia se mantem totalmente
estaveis durante todo o ciclo de tratamento.,
Previne infecgBes e suas sequelas, Facilidade
de aplicagdo, tempo mais curto sem
necessidade de acesso venoso a cada 4
semanas, Menor risco de efeitos colaterais
comparada a IGIV,

endovenosa, , Positivo: Um medicamento que
controla parcialmente o quadro de
imunodeficiéncia , Negativo: Os niveis séricos
de IgG nos pacientes com imunodeficiéncia
variam muito durante o intervalo entre as
aplicagdes venosas., Ha risco de infecgdes e
suas sequelas portanto., Dificuldade de
aplicacdo, tempo longo de infusdo com
necessidade de acesso venoso a cada 4
semanas, Ocupacdo prolongada de leito e
enfermagem, Mais efeitos colaterais,
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Eroiissionzilde 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: Hyzentra, Positivo e facilidades: Auséncia 2- Sim, Qual: Gama globulina venosa, a_Nio a_N3o
e Tenho pacientes que apresentam anafilaxia de reagdo anafilatica, Negativo e dificuldades: Alto custo  Positivo: Anafilaxia , Negativo: Anafilaxia
com a medicagdo endovenosa
21/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
tema Tenho filho com alteragdo genética, entdo no
que puder ajudar alguma familia na mesma
22/08/2026 condigdo, o farei.
Pessoalcomia 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 32 - Sim, Qual: Imunoglobulina humana 42 - N3o 52._ N3o
condicio de Alguns de nds portadores de erros inatos de intravenosa, Positivo: As duas sdo de suma
3 imunidade tem muita dificuldade as vezes importancia para a vida de quem convive com
saude sobre humana de infundir a imunoglobulina Erros inatos de imunidade, tanto a
22/08/2026 humana em razdo do acesso as veias ficarem imunoglobulina intravenosa como a
prejudicados ao longo do tempo razdo pela subcutanea, Negativo: Por serem importadas e
qual a imunoglobulina humana se torna vital de paises distintos de pendendo da
para nosso tratamento continuo. procedéncia e lotes diferentes causam reagoes
importantes colaterais, logo devem sofrer
inspegao rigorosa quanto a sua qualidade pela
Anvisa, o que ndo ocorria na pandemia.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Imunoglobulina intravenosa , Positivo e 32 - Sim, Qual: Imunoglobulina intravenosa, 42 - N3o 52_ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

22/08/2026

Conheco pacientes que tiveram reagdes graves
a imunoglobulina intravenosa (meningite
asséptica) , inclusive com internagdo em UTl e
teve que mudar a subcutanea por causa da
gravidade das reagdes.

facilidades: Como relatei, conhego pacientes que tiveram
reagdes graves a imunoglobulina intravenosa (meningite
asséptica) , inclusive com internagdo em UTI e teve que
mudar a subcutanea por causa da gravidade das reagoes,
Negativo e dificuldades: Ndo tenho conhecimento

Positivo: A intravenosa tras mais reagdes
adversas , Negativo: Conhego pacientes que
tiveram reagdes graves a imunoglobulina
intravenosa (meningite asséptica) , inclusive
com internagdo em UTI e teve que mudar a
subcutadnea por causa da gravidade das reagdes

Pessoa com a
condigdo de
saude

22/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Acho que deve ser incorporada ao SUS, pois
muitos pacientes, inclusive eu, temos
dificuldade no acesso e também, muitas vezes,
temos reagdo a imunoglobulina indovenosa

32-Sim, Qual: Com a imunoglobulina
indovenosa, Positivo: Ainda ndo fago uso da
imunoglobulina subcutanea , Negativo: Ainda
ndo fago uso da imunoglobulina subcutanea

42 - Acho que com a
subcutanea vai melhorar
muito a qualidade de vida

2- Que seja o melhor
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

22/08/2026

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Manifesto-me favoravelmente a incorporagdo
da imunoglobulina humana subcutanea (1gSC)
para pacientes com erros inatos da imunidade
que necessitam de terapia de reposicdo de
imunoglobulina., , A reposi¢do por via
subcutanea ndo deve ser considerada apenas
uma alternativa de conveniéncia a
imunoglobulina intravenosa (IglV), mas uma
necessidade assistencial para grupos
especificos de pacientes, especialmente
aqueles com reagdes sistémicas graves ou
recorrentes a IglV, acesso venoso dificil, perda
proteica renal ou gastrointestinal significativa e
individuos residentes em localidades distantes
dos centros de infusdo., , As evidéncias
disponiveis demonstram que a IgSC
proporciona niveis séricos mais estaveis de IgG,
menor incidéncia de reagdes sistémicas,
redugdo de infecgdes, maior adesdo ao
tratamento e melhor qualidade de vida. Além
disso, permite administragdo domiciliar apds
treinamento adequado, reduzindo a
necessidade de deslocamentos frequentes,
absenteismo escolar e laboral e utilizagdo de
recursos hospitalares., ,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2- Sim, Qual: Uso de Imunoglobulina IV - marca
Hlzentra - produto com extrema seguranca e alta
performance, Positivo e facilidades: Diminui¢do do tempo
de infusao, menos eventos adversos (nenhum evento
adverso), Negativo e dificuldades: Ndo ha

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, Qual: outra IG SC da marca takeda,
Positivo: Alta performance, Negativo: nenhum

42 Evidéncias clinicas:

42 - Manifesto-me
favoravelmente a
incorporagdo da
imunoglobulina humana
subcutanea (1gSC) para
pacientes com erros inatos da
imunidade que necessitam de
terapia de reposicdo de
imunoglobulina., , A
reposigdo por via subcutanea
ndo deve ser considerada
apenas uma alternativa de
conveniéncia a
imunoglobulina intravenosa
(IglV), mas uma necessidade
assistencial para grupos
especificos de pacientes,
especialmente aqueles com
reagdes sistémicas graves ou
recorrentes a IglV, acesso
venoso dificil, perda proteica
renal ou gastrointestinal
significativa e individuos
residentes em localidades
distantes dos centros de
infusdo., , As evidéncias
disponiveis demonstram que
a 1gSC proporciona niveis
séricos mais estdveis de IgG,
menor incidéncia de reagdes
sistémicas, redugdo de
infecgcdes, maior adesdo ao
tratamento e melhor
qualidade de vida. Além
disso, permite administragdo
domiciliar apds treinamento
adequado, reduzindo a
necessidade de
deslocamentos frequentes,
absenteismo escolar e laboral
e utilizagdo de recursos
hospitalares., , Sob a
perspectiva do sistema de
saude, a andlise econémica
deve considerar ndo apenas o
custo do produto, mas
também os custos associados
a administragdo intravenosa,
incluindo hospital-dia, equipe
de enfermagem, acesso
venoso, transporte e
afastamento das atividades
habituais. Estudos

52 Estudos
econodmicos:
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internacionais tém
demonstrado que a via
subcutanea pode resultar em
redugdo dos custos globais do
cuidado., ,
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
. ~ a. i a_gj . i 3 iti a_gqj . i ~ ~
Organizacio da . Eu acho gue dejve ser |ncor?orada no SUS, ) .Slm, Queil. Vlmunoglobgllna Subcutanc.ea, Positivo e .S.lm, Qu?l. ImurjoglobullAnavEndc.weno’sa, 42 - N3o a_N3o
. . A incorporagdo da imunoglobulina humana facilidades: Unica alternativa para os pacientes com Positivo: Unica opgdo terapéutica disponivel,
Sociedade Civil . . i . ) A . ;
subcutanea ao SUS é fundamental para dificuldade de acesso venoso, menor quantidade de Negativo: Diversas rea¢Bes adversas tais como:
22/08/2026 garantir que todos os pacientes com efeitos adversos, melhor estabilidade dos niveis de IGG, Alergias, febre, dores de cabega, nduseas,
imunodeficiéncias primdrias tenham acesso a Negativo e dificuldades: Unico aspecto é a falta de inclusive reagdes anafilaticas, torna-se inviavel
modalidade de tratamento mais adequada as disponibilidade no SUS para pacientes com dificuldades a acesso
suas necessidades clinicas., , Embora a venoso

imunoglobulina endovenosa seja eficaz, uma
parcela dos pacientes apresenta efeitos
adversos importantes durante ou apds as
infusdes, como cefaleia intensa, nauseas,
vomitos, febre, calafrios, fadiga, alteragdes da
pressdo arterial e, em casos mais graves,
meningite asséptica, eventos tromboembdlicos
e comprometimento da fungdo renal. Para
esses pacientes, a continuidade do tratamento
por via endovenosa pode tornar-se
extremamente dificil, exigindo redugdo da
velocidade de infusdo, pré-medicagdes e, por
vezes, interrupgdo da terapia., , Nessas
situagdes, a imunoglobulina subcutanea deixa
de ser apenas uma alternativa e passa a ser
uma necessidade clinica. Sua administragdo
proporciona niveis de IgG mais estdveis ao
longo do tempo, reduz significativamente a
ocorréncia de efeitos adversos sistémicos e
permite que o tratamento seja realizado de
forma mais segura, confortdvel e continua,
favorecendo a adesdo e a qualidade de vida., ,
Além do beneficio clinico, a imunoglobulina
subcutanea amplia o acesso ao tratamento
para pacientes e cuidadores economicamente
ativos, que frequentemente enfrentam
dificuldades para conciliar infusdes hospitalares
periddicas com suas atividades profissionais. A
possibilidade de administragdo domiciliar reduz
deslocamentos, diminui o absenteismo,
preserva a produtividade e contribui para a
manutengdo da salde mental, ao reduzir a
sobrecarga fisica, emocional e financeira
imposta pelo tratamento., , Incorporar a
imunoglobulina subcutanea ao SUS significa
oferecer um tratamento verdadeiramente
centrado no paciente, respeitando as
diferentes necessidades clinicas, garantindo
maior seguranca para aqueles que ndo toleram
a via endovenosa e promovendo mais
equidade, qualidade de vida e continuidade
terapéutica.
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2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2- Sim, Qual: Imunoglobulina subcutanea e subcutanea

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, Qual: Imunoglobulina venosa, a

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de o . . " " " - > o e B 2-Néo 2-Néo
e A tecnologia é essencial para a qualidade de facilitada, Positivo e facilidades: Melhores niveis Positivo: Atingir niveis sericos mais rapidos,
vida e acesso ao tratamento adequado de protetores, menos eventos adversos, menos Negativo: Reacoes sistemicas com maior
22/08/2026 pacientes com doengas graves e com riscos internamentos, Negativo e dificuldades: Nenhum frequencia
caso o tratamento ndo seja feito.
Pessoa com a 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Hizentra., Positivo e facilidades: N3o tive 2-Nao 2. Nio a2 - N3o

condi¢do de
saude

22/08/2026

Sou paciente com Imunodeficiéncia comum
variavel, que apresenta infec¢Ges
recorrentes(respiratdria, urindria, fingica) com
uso de antibidtico profilactico. Quando fui
diagnosticada em 2021, apds 03 minutos de
aplicagdo de Imunoglobulina intravenosa
apresentei choque anafilatico com convulséo.
Estava sendo atendida no Hospital Nossa
Senhora da Conceigdo que é 100% SUS. Desde
entdo sou acompanhada por 07 médicos
especialistas, inclusive tomo medicagdo
anticonvulsivante. Pelo SUS em Porto Alegre,
s6 tem médico Imunologista no HCPA. E fui
encaminhada para ter atendimento com
médico Imunologista, a opcdo apresentada é a
Imunoglobulina subcutanea, que é mais segura
e apresentar menos efeitos adversos. Fago a
cada 15 dias. desde Dezembro de 2024,
somente com agdo judicial tenho acesso a
Imunoglobulina subcutanea. A compra é feita
pelo HCPA. Se fosse eu paciente comprar, fica
acima do valor estipulado pelo STF para
medicagBes para doengas raras. Inclusive os
Laboratérios negam fazer o orgamento quando
é solicitado via judicial. Além, da minha
necessidade de fazer em ambito hospitalar, por
ter histéria de choque anafilatico.

choque anafilatico. Como meu diagnéstico foi tardio, com
40 anos minha saude é debilitada. E uma opcéo de
tratamento para bebés, criangas, e adultos para possiveis
infecgdes., Negativo e dificuldades: Num primeiro
momento, estava sendo aplicada somente na barriga. E
estava com muitas dores abdominais, e aumento do
tamanho do bago. Passsei a realizar na coxa, estou
conseguindo fazer na coxa. E necessario com a Hizentra,
agulha especifica, que precisarei entrar também com
processo judicial para compra. Nao é disponibilizada pelo
HCPA.
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52 Estudos
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Profissional de
saude

22/08/2026

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Manifesto discordancia da recomendagdo
preliminar desfavoravel a incorporagéo da
imunoglobulina subcutanea (IgSC).** O préprio
relatério da Conitec reconhece que a IgSC
mantém niveis de IgG iguais ou superiores aos
da IglV, reduz eventos adversos sistémicos e
permite tratamento domiciliar, com maior
autonomia e menor necessidade de
deslocamentos. , , A 1gSC ndo deve ser
considerada apenas alternativa para pacientes
com reagGes graves a IglV. Ela constitui **via
primaria de reposi¢do de imunoglobulina**,
devendo ser disponibilizada como opgdo
terapéutica individualizada. E especialmente
indicada em pacientes com **acesso venoso
dificil ou esgotado, criangas pequenas
submetidas a tratamento por muitos anos ou
por toda a vida, necessidade de evitar cateter
venoso central, antecedente ou maior risco de
trombose, reacGes sistémicas a IglV, doenca
renal, perdas proteicas, dificuldade de
comparecimento regular a centros de infusdo e
preferéncia por tratamento
domiciliar/autoadministrado., , O uso de
cateter venoso central exclusivamente para
IglV deve ser evitado devido aos riscos de
infecgdo e trombose, e diretrizes atuais
recomendam considerar 1gSC em pacientes
com dificuldade de acesso venoso. A 1gSC
também oferece niveis de IgG mais estaveis,
menor frequéncia de eventos sistémicos e
maior independéncia do paciente., , Assim, a
escolha entre IglV e 1gSC deve considerar
eficacia equivalente, seguranca, acesso venoso,
risco trombético, idade, duragdo prevista do
tratamento, autonomia, adesdo e preferéncia
do paciente, e ndo apenas intolerancia grave a
1gIV., , Wasserman RL, et al. A clinician's guide
for administration of high-concentration and
facilitated subcutaneous immunoglobulin
replacement therapy in patients with primary
immunodeficiency diseases. *Allergy Asthma
Clin Immunol.* 2022, 18:87.
doi:10.1186/s13223-022-00716-5.

2-Sim, Qual: Tenho experiéncia clinica direta com as
trés apresentagGes de imunoglobulina humana
subcutanea disponiveis no Brasil: **Hizentra®, Cuvitru® e
HyQuia®**, todas utilizadas em pacientes com erros
inatos da imunidade e necessidade de reposigdo de
imunoglobulina. Em minha experiéncia, as trés
apresentaram **excelentes resultados clinicos**, com
manutengdo adequada dos niveis de IgG, redugdo de
infecgGes e boa tolerabilidade. Também observo como
vantagens a menor frequéncia de reagdes sistémicas,
maior estabilidade dos niveis séricos de I1gG, possibilidade
de tratamento domiciliar e maior autonomia do paciente.
A escolha entre as apresentagdes deve ser individualizada
conforme idade, peso, volume a ser administrado,
frequéncia desejada, tolerdncia local, capacidade de
autoadministragdo e preferéncia do paciente., , Positivo e
facilidades: Na minha experiéncia, a imunoglobulina
subcutanea apresenta vantagens clinicas importantes e,
em determinados pacientes, deve ser considerada **via
preferencial de reposicdo**, e ndo apenas alternativa
apos falha da IglV. E particularmente relevante em
pacientes com **acesso venoso dificil ou esgotado,
tratamento de longa duragdo ou por toda a vida, criangas
pequenas, antecedente de trombose, risco de
hiperviscosidade, insuficiéncia renal, reagdes sistémicas
prévias a IglV e dificuldade de acesso periddico a centros
de infusdo**. Diretrizes internacionais recomendam
favorecer a via subcutanea especialmente em pacientes
com trombose prévia, insuficiéncia renal, risco de
hiperviscosidade, complicagdes anteriores com IglV e
acesso venoso precario. ([PubMed Central (PMC)][1]), , A
1gSC apresenta eficacia comparavel a IglV na prevengdo
de infecgBes, produz niveis séricos de 1gG mais estaveis e
esta associada a **menor frequéncia de eventos adversos
sistémicos**, embora reagdes locais leves sejam mais
frequentes. Além disso, dispensa acesso venoso e permite
tratamento domiciliar e autoadministragdo, aspectos
particularmente importantes em criangas e em pacientes
submetidos a reposi¢do por décadas. ([PubMed][2]), ,
Embora o custo por grama de algumas formulagdes
subcutaneas possa ser superior, a comparagdo econémica
deve considerar o **custo total do tratamento**,
incluindo equipe, estrutura de infusdo, acesso venoso,
deslocamentos, perda de dias de trabalho/escola e
manejo de eventos adversos. Estudos econémicos
mostram que esses fatores podem equilibrar ou até
favorecer a via subcutanea. ([PubMed Central (PMC)][3]),
, Aindicagdo deve seguir critérios clinicos bem
estabelecidos e ser individualizada., , **Referéncia:**
Grigoriadou S, et al. British Society for Immunology and
UKPIN consensus guideline for the management of
immunoglobulin replacement therapy. *Clin Exp
Immunol.* 2022, 210:1-13. ([Pub, Negativo e

2-Sim, Qual: As imunoglobulinas para infusao
intravenosa , Positivo: Na minha experiéncia, a
imunoglobulina humana intravenosa (IglV)
apresenta **elevada efetividade e seguranca
como terapia de reposi¢do nos erros inatos da
imunidade (Ell)** com comprometimento
quantitativo e/ou funcional da produgédo de
anticorpos. Seus principais beneficios sdo a
redugdo da frequéncia e gravidade das
infecgdes, especialmente respiratdrias, redugdo
de hospitalizagdes e necessidade de
antibidticos, prevengdo de complicagées
infecciosas e de dano organico cronico e
melhora da qualidade de vida. A reposi¢do
também é necessdria em determinadas
imunodeficiéncias combinadas, nas quais os
niveis séricos de imunoglobulinas podem ser
aparentemente preservados, mas existe
deficiéncia funcional de anticorpos. , , A via
intravenosa oferece ainda a vantagem de
permitir administragdo de toda a dose em
intervalos geralmente de 3—-4 semanas, sob
supervisdo profissional, sendo especialmente
util para pacientes que preferem infusdes
menos frequentes, que ndo conseguem realizar
autoadministragdo subcutanea ou que
necessitam de acompanhamento mais préximo
durante o tratamento. IVIg e IgSC devem ser
consideradas vias complementares e, na
maioria dos pacientes, de eficacia equivalente,
permitindo individualizar a escolha conforme
condigdes clinicas, tolerabilidade, acesso,
preferéncia e caracteristicas do paciente.
([PubMed Central , , Sil A, Basu S, Joshi V,
Pilania RK, Siniah S, Suri D, Rawat A, Singh S.
Immunoglobulin replacement therapies in
inborn errors of immunity: a review. *Front
Pediatr.* 2024, 12:1368755.
doi:10.3389/fped.2024.1368755. , Negativo:
Na minha experiéncia, a imunoglobulina
intravenosa (IglV) é eficaz, porém apresenta
limitagGes importantes relacionadas
principalmente ao **acesso venoso e aos
eventos adversos sistémicos**. Durante ou
apos as infusGes podem ocorrer cefaleia, febre,
calafrios, nauseas, alteragdes pressdricas e mal-
estar, mais raramente, meningite asséptica,
hemdlise, insuficiéncia renal e eventos
tromboembdlicos. O risco merece atengdo
especial em pacientes idosos, com doenga
renal, fatores de risco cardiovascular,
hiperviscosidade ou antecedente de trombose.
,, Outro problema relevante é a necessidade

42 - As evidéncias clinicas
demonstram que a
imunoglobulina subcutanea
(IgSC) apresenta **eficacia
comparavel a imunoglobulina
intravenosa (IglV) na terapia
de reposi¢do dos erros inatos
da imunidade**, com
manutengdo ou mesmo
elevagdo dos niveis séricos
minimos de 1gG e adequado
controle de infecgdes. As
meta-andlises incluidas no
proprio relatério da Conitec
mostraram niveis de 1gG
iguais ou superiores com
1gSC: diferenga média de 1,0
g/L (1C95% 0,84-1,15) em
Abolhassani et al., 0,34 g/L
(1C95% 0,20-0,47) em
Shabaninejad et al. e
aproximadamente 75 mg/dL
em favor da 1gSC em Shrestha
etal.,, Em relagdo a
seguranga, a IgSC apresenta
vantagem relevante pela
**redugdo dos eventos
adversos sistémicos**. A
meta-andlise de Abolhassani
et al. encontrou OR 0,09
(1C95% 0,07-0,11) para
eventos como cefaleia, febre
e reagdes anafilactoides em
comparagdo com IglV. As
reagoes locais — eritema,
edema e dor — sdo mais
frequentes, porém
geralmente leves,
autolimitadas e raramente
determinam interrupg¢do do
tratamento. Estudos
prospectivos adicionais
avaliados pela Conitec ndo
identificaram eventos graves
relacionados a 1gSC. , , Esses
dados sustentam a IgSC como
**modalidade efetiva e
segura de reposi¢do**,
especialmente relevante para
tratamento prolongado,
dificuldade de acesso venoso,
maior risco de reagdes
sistémicas e quando se deseja

52 - As avaliagdes
econdmicas publicadas
indicam que a
imunoglobulina
subcutanea (1gSC),
particularmente quando
administrada no
domicilio, pode ser
**custo-efetiva e
inclusive gerar economia
em comparagdo a IglV
hospitalar**. A vantagem
econdmica decorre ndo
apenas do medicamento,
mas da redugdo de custos
com estrutura de infusdo,
equipe de enfermagem,
acesso venoso,
deslocamentos, perda de
produtividade e manejo
de eventos adversos., ,
Uma avaliagdo de
tecnologia em saude de
Ontario identificou quatro
estudos econémicos,
totalizando seis analises:
**todas demonstraram
menor custo com IgSC
domiciliar**, e a andlise
de custo-utilidade
mostrou I1gSC
simultaneamente menos
onerosa e mais efetiva. A
andlise de impacto
orgamentario projetou
economia acumulada de
aproximadamente CADS5
milhGes em cinco anos.
([PubMed Central
(PMCQ)][1]), , Em analise
australiana com horizonte
de 10 anos, o custo
acumulado por paciente
foi **A$251.713 com IgSC
versus A$297.547 com
IgIV**, com 5,57 versus
5,55 QALYSs,
respectivamente. Assim, a
IgSC foi considerada
estratégia **dominante
— menor custo e maior
efetividade** — sendo
preferida em 93,2% das
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dificuldades: "Na minha experiéncia, os aspectos
negativos da imunoglobulina subcutdnea sdo **pouco
frequentes, previsiveis e geralmente de baixa
gravidade**. Os eventos mais comuns sdo reagdes locais
no sitio de infusdo, como **eritema, edema, dor, prurido
e desconforto**, sobretudo nas primeiras aplicacGes, em
geral sdo leves, autolimitados e tendem a diminuir com a
continuidade do tratamento e com o ajuste adequado de
volume, velocidade e locais de infusdo., , Eventos
adversos sistémicos, como cefaleia, febre, calafrios,
nausea ou mal-estar, sdo significativamente menos
frequentes com I1gSC do que com IglV. Reagdes sistémicas
graves sdo raras. Outros aspectos que podem limitar sua
utilizagdo sdo a necessidade de treinamento do paciente
ou cuidador, desconforto com aplicagBes frequentes em
algumas formulagdes e dificuldade de autoadministragdo
em determinados pacientes., , Portanto, os aspectos
negativos existem, mas sdo, em geral, **menos
relevantes que os associados a via intravenosa**,
especialmente no que se refere a eventos sistémicos. O
préprio relatério da Conitec reconhece maior frequéncia
de reagdes locais com IgSC, porém descritas
predominantemente como leves e autolimitadas. , ,
Grigoriadou S, Clubbe R, Garcez T, Huissoon A, Grosse-
Kreul D, Jolles S, et al. British Society for Immunology and
United Kingdom Primary Immunodeficiency Network
(UKPIN) consensus guideline for the management of
immunoglobulin replacement therapy. *Clinical and
Experimental Immunology*. 2022, 210(1):1-13.
doi:10.1093/cei/uxac070. ([pmc.nchi.nim.nih.gov][1]), ,
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC12681477/?ut
m_source=chatgpt.com ""Bridging the Gap in Secondary
Antibody Deficiencies: Current Evidence and Unmet
Needs in Diagnosis and Management with
Immunoglobulin Replacement - PMC"", "

efeitos, facilidade, dificuldade:

repetida de acesso venoso em pacientes
submetidos a tratamento por muitos anos ou
por toda a vida, especialmente **criangas
pequenas e pacientes com rede venosa dificil
ou esgotada**. A implantagdo de cateter
venoso central exclusivamente para
administragdo de IglV deve ser evitada, pois
acrescenta risco de infecgdo e trombose. , ,
Nessas situagdes, a 1gSC deixa de ser apenas
uma questdo de conveniéncia e passa a ser
uma **alternativa clinicamente preferencial**.
Diretriz UKPIN recomenda favorecer 1g5C em
pacientes com **trombose prévia, insuficiéncia
renal, risco de hiperviscosidade, antecedente
de meningite asséptica, complicagdes
relacionadas a IglV e acesso venoso
inadequado**. ([PubMed Central (PMC)][3])
Portanto, considero fundamental que o SUS
disponibilize ambas as vias, permitindo escolha
individualizada conforme risco, tolerabilidade e
caracteristicas do paciente, , Grigoriadou S,
Clubbe R, Garcez T, Huissoon A, Grosse-Kreul D,
Jolles S, et al. British Society for Immunology
and United Kingdom Primary
Immunodeficiency Network (UKPIN) consensus
guideline for the management of
immunoglobulin replacement therapy. *Clin
Exp Immunol.* 2022, 210(1):1-13.
doi:10.1093/cei/uxac070. ,

tratamento domiciliar e maior

autonomia do paciente., ,
Referéncias:, Abolhassani H,
Sadaghiani MS,
Aghamohammadi A, Ochs
HD, Rezaei N. *J Clin
Immunol.* 2012,
32:1180-1192., Shrestha P,
Karmacharya P, Wang Z,
Donato A, Joshi AY. *World
Allergy Organ J.* 2019,
12:100068. ,

econodmicos:

simulagdes probabilisticas
ao limiar de
AS$50.000/QALY.
([PubMed Central
(PMC)][2]), , Portanto, a
avaliagcdo para o SUS deve
considerar custos diretos
e indiretos e ndo apenas
comparar pregos unitdrios
das apresentagdes. O
tratamento domiciliar e a
menor utilizagdo de
recursos assistenciais
podem compensar
diferencgas de aquisi¢do e
tornar a IgSC
economicamente
vantajosa., , Referéncias:,
Health Quality Ontario.
*Home-Based
Subcutaneous Infusion of
Immunoglobulin for
Primary and Secondary
Immunodeficiencies: A
Health Technology
Assessment.* Ont Health
Technol Assess Ser. 2017,
17(16):1-86. ([PubMed
Central (PMC)][1]),
Windegger TM, et al.
*Primary
immunodeficiency
disease: a cost-utility
analysis comparing
intravenous vs
subcutaneous
immunoglobulin
replacement therapy in
Australia. Blood Transfus.
2020, 18(2):96-105
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0, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A minha experiéncia no processo para abertura
na Farmacia Cidada e obtengdo da
imunoglobulina humana foi bastante
burocratico. Sdo necessdrias vdrias idas a
Farmacia Cidadd, ao posto de saude e a outros
servigos de satide para reunir documentos,
preencher formularios e realizar diversos
exames. Alguns desses exames ndo sao
disponibilizados pelo SUS, gerando custos
adicionais para o paciente. Além disso, muitas
vezes enfrentamos falta de orientagdo
adequada sobre a documentagdo e o fluxo do
processo, o que torna o acesso ao tratamento
ainda mais dificil., , Durante meu tratamento,
também enfrentei dificuldade de acesso
venoso. Apds um ano recebendo
imunoglobulina intravenosa, precisei implantar
um cateter Port-a-Cath para que as infusGes
pudessem continuar de forma mais segura.
Apesar dessa necessidade, o acesso a
imunoglobulina subcutanea, que poderia
reduzir esse problema e proporcionar maior
autonomia ao paciente, ainda é bastante dificil
e, em muitos casos, depende de judicializacdo.,
, Outro desafio é a escassez de profissionais
com experiéncia em imunodeficiéncias
primarias. Para conseguir acompanhamento
adequado, preciso me deslocar para outro
estado, percorrendo centenas de quildometros
para realizar consultas e receber a medicagao.
Isso gera afastamentos do trabalho, faltas
frequentes, desgaste fisico, emocional e
financeiro, além de impactar diretamente
minha rotina e a da minha familia., , Apesar de
todas essas dificuldades, a imunoglobulina
mudou minha qualidade de vida. O tratamento
reduziu a frequéncia e a gravidade das
infecgdes, diminuiu a necessidade de
antibidticos e de internagdes e me
proporcionou mais seguranga para realizar
minhas atividades diarias. No entanto, o acesso
ao tratamento ainda é cercado por barreiras
que poderiam ser evitadas. Acredito que
ampliar e facilitar o acesso a imunoglobulina
significa oferecer ndo apenas um
medicamento, mas a oportunidade de viver
com menos complicagdes, menos sequelas e
mais dignidade.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2-Sim, Qual: Uso a imunoglobulina humana intravenosa
a 5%, Positivo e facilidades: Como falei acima, o
tratamento com a reposi¢do de imunoglobulina humana,
reduziu a frequéncia e a gravidade das infecgdes, diminuiu
a necessidade de antibidticos e de internagdes e me
proporcionou mais seguranga para realizar minhas
atividades didrias., Gragas ao tratamento ndo tive mais
otites severas e pude preservar a audi¢do do meu ouvido
direito, pois ja perdi a do ouvido esquerdo, também nao
tive mais pneumonias graves e nem infe¢Ges de pele que
necessitam de antibidticos combinados. , O tratamento
estd me permitindo ter uma vida melhor. Espero assim ter
uma vida saudavel e retorno ao trabalho., Negativo e
dificuldades: Na minha experiéncia, os principais aspectos
negativos ndo estdo relacionados a imunoglobulina em si,
mas as dificuldades de acesso ao tratamento., , O
primeiro deles é a burocracia para abertura e manutengdo
do processo de solicitagdo da medicagdo, que exige
muitos documentos, formuldrios e exames, alguns deles
de dificil acesso ou indisponiveis pelo SUS, além da
necessidade de comparecer diversas vezes aos servigos de
saude., , Outro ponto importante é que a imunoglobulina
intravenosa depende de acesso venoso. No meu caso,
apo6s um ano de infusdes, desenvolvi grande dificuldade
de acesso as veias e precisei implantar um cateter Port-a-
Cath para conseguir continuar o tratamento. Apesar disso,
0 acesso a imunoglobulina subcutdnea, que poderia
proporcionar maior autonomia, reduzir complicagdes
relacionadas ao acesso venoso e melhorar minha
qualidade de vida, ainda é bastante limitado e, muitas
vezes, depende de processos burocraticos ou de
judicializagdo., , Acredito que facilitar o acesso a
imunoglobulina subcutanea para os pacientes que
possuem indicagdo clinica seria uma forma de reduzir
complicagdes, melhorar a adesdo ao tratamento e
proporcionar mais qualidade de vida.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2. Nao

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Sim, Qual: Imunoglobulina humana endovenosa e 2- Sim, Qual: Solumedrol e Azatioprina., a_Nio a_N3o
tema Trata-se de medicamento de alto custo com subcutanea., Positivo e facilidades: Eficiéncia comprovada Positivo: Ndo foram eficazes no meu
eficiéncia comprovada e todos que necessitam e estabilidade na progressdo da doenga autoimune., tratamento., Negativo: Além de ndo serem
22/08/2026 devem ter pelo SUS. Negativo e dificuldades: Ndo tive nenhuma reagédo eficazes no meu tratamento, causaram efeitos
adversa. colaterais, como enxaqueca, nauseas e arritmia
cardiaca.
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Imunoglobulina humana venosa a cada 04 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
condicio de Todos devem ter Direito a medicagdo que salva semanas, Positivo e facilidades: Melhorou muito minha
1d ¢ vidas condigdo de saude, Negativo e dificuldades: "J4 ndo tenho
SIUCE quase acesso, pois as veias ""secaram"""
22/08/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Produto, uso de imunoglobulina 32- Néao 2. N3o 2 _N3o
condicio de Auxilio e melhora nos cuidados médicos e intravenosa, Positivo e facilidades: Melhora significativa
1d ¢ qualidade de vida aos pacientes na qualidade de vida, Negativo e dificuldades: Sem
saude imunossupressores experiéncias negativas, apos o uso da imunoglobulina
22/08/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 2 _N3o 2 _N3o
condicio de A tecnologia sendo incorporada no SUS,
1d s acredito que teremos mais acesso nas
SIUCE atualizagdes do sistema , agendamento,
22/08/2026 retirada de medicamentos, status caso haja
falta do medicamento, e também o alcance de
pessoas para ter um pouco de conhecimento
sobre o medicamento, e o quanto a
imunoglobulina humana é importante para
qualidade de vida para o portador (ICV)
imunodeficiéncia Comum Varidvel ou erros
inatos.
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: A intravenosa, Positivo: A 42 - N3o 2 _N3o
condicio de Vai beneficiar muitos pacientes que usa a imunoglobulina intravenosa é boa ,mas para
1d s imunoglobulina intravenosa e tem algum tipo alguns pacientes a subcutanea sera melhor.,
saude de reagdo. Negativo: A intravenosa tem mais reagoes e é
22/08/2026 um pouco desconfortavel.
Pessoa que 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Sim, Qual: Imunoglobulina sendo 42 - N3o 52 _ N3o

convive ou cuida
de alguém com a

condicdo de
saude

23/08/2026

Novas tecnologias sdo descobertas o tempo
todo para dar uma melhor condigdo de vida
para os pacientes e essa ndo é diferente. Nos
contribuintes merecemos ter uma melhor
qualidade de vida. Sou completamente a favor
dessa nova tecnologia ser implementada pelo
SUS.

administrada no hospital, convencionalmente.,
Positivo: Melhora significativa na qualidade de
vida da minha filha e de todos nds que
convivemos com ela., Negativo: Minha filha
que ficava recorrentemente doente hoje tem
uma vida normal, apenas tendo que
comparecer ao hospital para fazer o
tratamento de 28 em 28 dias.
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0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A CSL Behring apresenta, a seguir, argumentos
técnico-cientificos e metodoldgicos e uma
contestagdo fundamentada a base de prego
utilizada na andlise de impacto orgamentario,
que sustentam a incorporagdo da IgSC ao rol
de tecnologias do SUS para pacientes com
imunodeficiéncias primarias. Além das
argumentagdes acerca da eficacia e da
seguranga, um argumento precisa ser
considerado ao longo de toda a discussdo: as
imunoglobulinas humanas em suas diferentes
vias de administragdo, concentragdes e
formulagdes, ndo sdo produtos intercambidveis
entre si, e 0 SUS se beneficia de manter um
arsenal terapéutico diversificado de opgdes de
imunoglobulinas (Ig), de modo a permitir que o
médico assistente individualize o tratamento
conforme o perfil clinico de cada paciente. A,
incorporagdo da IgSC ndo deve ser lida como a
substituicdo de uma tecnologia por outra, mas
como a ampliagdo desse arsenal para
contemplar perfis de pacientes, em particular
aqueles com eventos adversos sistémicos
graves a IglV e/ou perdas renais e
gastrointestinais de proteinas, para os quais a
via ja incorporada ndo é adequada.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

2-Sim, Qual: Imunoglobulina humana Hizentra, Positivo 32 - Ndo
e facilidades: Verificar documento anexado, Negativo e
dificuldades: Verificar documento anexado

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Verificar documento 52 - Verificar documento
anexado., , O valor minimo do anexado
BPS (RS 257,44/5g) utilizado
como referéncia de preco
para a IglV deveria reflitir
adequadamente a realidade
de aquisi¢do pelo Ministério
da Saude. O BPS consolida
registros de compras
dispersas, muitas vezes de
pequena escala e de natureza
pontual, realizadas por entes
federativos diversos, ndo
necessariamente
representativas do preco
efetivamente praticado nas
aquisicBes de maior volume e
recorréncia realizados
diretamente pelo, Ministério
da Saude, que tendem a
refletir valor superior ao piso
registrado no BPS.
Atualmente o prego de
compra da IglV pelo
Ministério da Saude é de RS
1.475 ou RS 1.600
(Hemobras).
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Profissional de
saude

23/08/2026

0, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A Imunoglobulina Humana de uso subcutaneo
é a alternativa de tratamento para pacientes
com Deficiéncias de anticorpos e que tém
perdas gastrointestinais/renais ou que tiveram
reagdes graves a Imunoglobulina de uso
intravenoso. Nesses casos, sem a reposi¢do de
Imunoglobulina, aumenta-se o nimero de
infecgGes, complicagdes, morbidades e
ocupagdo de leitos de UTI., Oferecer o
tratamento adequado ao portador de
Deficiéncias de Anticorpos é uma.medida de
salide publica que pode ser a diferencga entre a
vida e a morte ndo s6 do imunodeficiente, mas
também daqueles que aguardam leitos de UTI,
os quais estariam livres, se os imunodeficientes
fossem adequadamente tratados., Ressalta-se
que disponibilizar a via subcutanea de
administragdo de imunoglobulina vem atender
ao Principio de Equidade do SUS, ao atender de
forma diferenciada aqueles que necessitam de
assisténcia individualizada. Sim, aqueles que
tém perdas gastrointestinais/renais, que
apresentaram reagdes graves a administragdo
endovenosa de Imunoglobulina necessitam de
assisténcia eficiente como todos os outros
individuos., A incorporagdo da Imunoglobulina
de uso subcutanea no SUS, certamente,
aumentard as chances de sucesso nos
tratamentos, com redugdo da morbi-
mortalidade nos individuos com Deficiéncias de
anticorpos.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2-Sim, Qual: Acompanho, regularmente, pelo menos 30
pacientes em reposi¢do regular de Imunoglobulina por via
subcutanea, devido a condi¢des especificas de
impossibilidadede uso intravenoso. Todos com sucesso
terapéutico documentado., , Positivo e facilidades:
Acompanho, regularmente, pelo menos 30 pacientes em
reposigdo regular de Imunoglobulina por via subcutanea,
devido a condic@es especificas de impossibilidadede uso
intravenoso. Todos com sucesso terapéutico
documentado., , Negativo e dificuldades: O aspecto
negativo é que essa alternativa terapéutica ndo consta
dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Satde vigentes, ndo é fornecida pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
entdo, pacientes que dela necessitam precisam recorrer a
judicializagdo para tratamento no SUS. Isso gera desgaste
do SUS e maior morbi-mortalidade aos pacientes que ndo
conseguem tratamento adequado rapidamente.,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, Qual: Acompanho, regularmente,
cerca de 45 pacientes imunodeficientes em
reposicdo regular de Imunoglobulina por via
endovenosa, com sucesso terapéutico
documentado., , Positivo: Os aspectos positivos
do uso da Imunoglobulina de aplicagdo
endovenosa sdo: redugdo no numero de
infecgdes e internagdes e melhora na qualidade
de vida dos tratados., , Negativo: Um dos
aspectos negativos do uso da Imunoglobulina
de aplicagdo intravenosa sdo: eventos adversos
sistémicos graves, os quais podem resultar em
éxito letal nas exposi¢des futuras. Assim,
pacientes com reagdes sistémicas graves ndo
podem usar essa via de administracdo. Outro
aspecto negativo é que pacientes com perdas
renais/gastrointestinais ndo conseguem reter a
Imunoglobulina oferecida pela via endovenosa
e perdem a IgG ofertada, rapidamente. E
também um ponto negativo, o grande volume
infundido no intravascular, especialmente em
pacientes com restri¢gbes de volume (como
cardiopatas), que tém risco de complicagGes
com as infusdes endovenosas.,

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Estudo realizado em 2-Ndo
Hospital Pediatrico brasileiro
mostrou que o tratamento
regular com Imunoglobulina,
em pacientes com deficiéncia
de anticorpos, foi capaz de
reduzir a zero o numero de
dias de internagdes em
Unidade de Terapia Intensiva
(UTI1), numa populagdo que
apresentava a média de 17
dias/ano internada em UTI
(Melo KM et al. 2022). Esse
dado mostra o papel inegdvel
da reposicdo de
Imunoglobulina, como
medida de saude publica, ndo
s6 para os pacientes com
Deficiéncias de Anticorpos,
mas também para aqueles
que esperam por vagas em
UTIs Pediatricas., , Também,
estudo recente com
Deficientes de Anticorpos
brasileiros, na faixa etaria
pediatrica, em uso de
Imunoglobulina pela via
subcutanea, mostrou redugdo
significativa no nimero de
infecgdes apresentadas. O
nUmero anual de infecgbes
por paciente foi reduzido de
uma mediana de 4 para 1
infec¢do/ano. E no que diz
respeito a infecgdes graves, a
mediana caiu de 2,4 para 1
infec¢do grave/ano (de Melo
KM et al. 2024).,,
Referéncias:, , 1. Melo KM,
Alves LM, Valente CFC,
Tavares FS. One-year
intravenous immunoglobulin
replacement therapy: efficacy
in reducing hospital
admissions in pediatric
patients with Inborn Errors of
Immunity. J Pediatr (Rio J).
2022 Mar-Apr, 98(2):190-195.
doi:
10.1016/j.jped.2021.05.011.
Epub 2021 Jul 14. PMID:
34273274, PMCID:
PMC9432171.,, 2. de Melo
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como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

KM, Grattapaglia RPA,
Siqueira FR, Nobrega SVA,
Valente CFC, et al. (2024)
Secondary
Hypogammaglobulinemia in
Children: Report of 20
Patients Under
Immunoglobulin Therapy.
Arch Pediatr 9: 316.
https://doi.org/10.29011/257
5-825X.100316, ,

Pessoa que 12'- Eu a'cho que deve §er incorpora.da no SUS, 2.- Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
. . Minha filha faz uso da imunoglobulina venosa
convive ou cuida . o
de aleug desde os 7 anos, hoje tem 22 anos, precisa ir
ee ,g”f’m W& hospital todo més para a infusdo. Seria de
condigdo de enorme ganho ela poder usar em casa, fora
saude que cada vez mais esta com dificuldade de
23/08/2026 peg?r a \{ela para a |nfusa9. (o] meqlcamento
trara mais qualidade de vida a paciente.
a. i a_N3 a_Nj3 .
Interessado no : Eu acho que.deve ser |.m.:Aorp.orada no S.US, N&o Ndo 42 - N3o 52 _ N3o
Minha neta tem imunodeficiéncia e necessita
tema . - .
fazer infusdo todo mes num hospital. Se ela
23/08/2026 tivesse um medicamento que pudesse usar em
casa simplificaria e melhoraria muito para ela
a_ i a_N3 a_N3
Pessoa que 12 - Eu acho gug deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nédo a_N3o 2 _ N3o
. . Todos tem direito ao melhor tratamento de
convive ou cuida ’ .
3 salde possivel
de alguém com a
condigdo de
saude
23/08/2026
a. i a_N3 a_N3 =
Interessado no . .Ey a.cho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Ndo a_Nio a_Nio
A iniciativa desempenha um papel
tema . ; .
fundamental na promogdo de maior qualidade
23/08/2026 de vida aos pacientes, ao mesmo tempo em
que contribui para reduzir a necessidade de
idas ao hospital e, consequentemente, a
exposi¢do a virus e bactérias.,
a_ i a_Nj a_ N3 =
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, , Nado Nado 42 - N3o 52_ N3o

tema

23/08/2026

A iniciativa é de suma importancia para
assegurar maior qualidade de vida aos
pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
hospitalares, reduzindo assim a exposi¢do a
virus e bactérias.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Interessado no '9 - Eu a.chc.) que dfeve.ser.incorporad~a no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
E de muita importancia a incorporagdo do
tema
processo de tratamento ao SUS para a melhora
23/08/2026 da qualidade de vida dos pacientes, reduzindo
filas e o risco de contaminagdo por agentes
patoldgicos agressores aos portadores da
deficiéncia além de diminuir a necessidade de
visitas a hospitais e postos de saude.
Interessadoine 19_'_Ef’ a.cho’que deve §er inc?rpc.zrada no SUS, 22-Nao 32-Nao a_N3o 2 _ N3o
A iniciativa é de suma importancia para
tema . ) .
assegurar maior qualidade de vida aos
23/08/2026 pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
hospitalares, reduzindo assim a exposigdo a
virus e bactérias.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Qualidade de vida, tanto subcutanea 32-Sim, Qual: Venosa e subcutanea, Positivo: 42 _ N30 2 _N3o
. . Vidas dependem dessa medicagdo quanto venosa, Positivo e facilidades: Qualidade de vida, Qualidade de vida total , redugdo de infecgdo e
convive ou cuida . - L ) . = )
de aleug Negativo e dificuldades: A dificuldade de conseguir o etc., Negativo: N3do existe
ea .gu~em coma tratamento adequado para o paciente
condigdo de
saude
23/08/2026
Ieresseds 1o E-'I—IEH a.cho’que deve §er incoArpc.>rada no SUS, 2- Nao 2- Ndo a_Nio a_Nio
A iniciativa é de suma importancia para
tema . . A
assegurar maior qualidade de vida aos
23/08/2026 pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
hospitalares, reduzindo assim a exposigdo a
virus e bactérias.
Interessado no 19.-.Eg a.cho,que deve §er inc?rp(?rada no SUS, 2. Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
A iniciativa é de suma importancia para
tema . ) )
assegurar maior qualidade de vida aos
23/08/2026 pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
hospitalares, reduzindo assim a exposigdo a
virus e bactérias.
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio 52 _ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

23/08/2026

A iniciativa é de suma importancia para
assegurar maior qualidade de vida aos
pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
hospitalares, reduzindo assim a exposigdo a
virus e bactérias.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
a. i a_N3 a_Nj3 - -
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Nao Ndo a_Nio a_N3o
. . Tem um campo que pergunta sobre o que vc
convive ou cuida ) S
de aleué gostaria de acrescentar eu respondi assim :, A
€a gu~em COMa  jniciativa é de suma importancia para
condigdo de assegurar maior qualidade de vida aos
saude pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
23/08/2026 hlospltalaresl, redu2|r]do a’SSIm a. e>fp05|g?o a
virus e bactérias. Saude é um direito universal
é deve ser assegurado a todos.
Pessoa que 12- Eu acholque deve ser inctzrporada no SUS, 2.- Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
. . A iniciativa é de suma importancia para
convive ou cuida . ) )
de alaug assegurar maior qualidade de vida aos
2 gu~em Collle pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
condigdo de hospitalares, reduzindo assim a exposicdo a
saude virus e bactérias.
23/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Diversas imunoglobulinas venosa e 32 - Sim, Qual: Diversas marcas venosas ja 2 _N3o 2 _N3o
convive ou cuida E uma tecnologia que tras qualidade de vidaao subcutanea Hyqvia, Positivo e facilidades: Tempo de oferecidas pelo SUS, Positivo: Qualidade de
de aleud paciente, com menos intercorréncias e tempo  aplicacdo e sem efeito colateral durante e pds infuséo, vida, Negativo: Unico aspecto negativo e ficar
ea .gu~em coma - ge aplicacdo além de evitar internagdes em Negativo e dificuldades: Ndo percebi nenhum aspecto sem tratamento devido ao risco eminente de
condicdo de hosp e utis devido a defeitos colaterais negativo morte do paciente
salde extremos
23/08/2026
a. i a_N3 a_N3 ~ -
Interessadoine %- E.u a.cho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_N3o 2 _ N3o
tema E muito importante que todos tenham acesso
ao tratamento.
23/08/2026
a. i a_ N3 a_ N3 ~ -
Interessado no 1—. .Eg a.cho,que deve §er |nct3rp(?rada no SUS, Nao Ndo 42 - N3o 52._ N3o
A iniciativa é de suma importancia para
tema . ) )
assegurar maior qualidade de vida aos
23/08/2026 pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
hospitalares, reduzindo assim a exposigdo a
virus e bactérias.
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Medicamento, Positivo e facilidades: 2. Nido a_Nio 52 _ N3o
. . Havendo a informagdo necessaria deveria ser Qualidade de vida, Negativo e dificuldades: Acesso
convive ou cuida )
3 garantido.
de alguém com a
condicdo de
saude
23/08/2026
a. i a_ N3 a_ N3 - -
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, , N3o Ndo 42 - N3o 52 Nio

tema

23/08/2026

A iniciativa é de suma importancia para
assegurar maior qualidade de vida aos
pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
hospitalares, reduzindo assim a exposicdo a
virus e bactérias.
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, Qual: Tenho experiéncia de ser parceiro de uma 2- Ndo

econodmicos:

Pessoa que § - o ) e [prliastiv s 2-Nédo
. . E extremamente importante para as pessoas pessoa com a condigdo de imunodeficiéncia primaria que
convive ou cuida o ) L s .
3 que possuem a condigdo. necessita do tratamento., Positivo e facilidades: Minha
de alguém com a . . e :
3 parceira precisa do tratamento para sobreviver!, Negativo
condigdo de e dificuldades: A necessidade de ir presencial impacta
saude muito o dia a dia pois muitas vezes é dificil conciliar
23/08/2026 trabalho/estudo com o tratamento presencial no hospital.
a. i a_ N3 a_ N3 .
Interessado no 1 Fu acho gue: d~eve ser |ncorporac'|a noSUS, 22-Ndo Ndo 52._ Nio
tema Apoio a distribui¢do da Imunoglobulina
humana subcutanea para pacientes com
23/08/2026 imunodeficiéncias por esse tratamento ser
necessario e ser preventivo nas infecgbes e
complicagdes aos quais esses pacientes estdo
suscetiveis. Essa agdo também trara melhoria
na qualidade de vida desses pacientes.
E i a_gj : i énci a_ N3 =
PESser @ & Eu acho gue deve se~r incorporada no .SUS, Sim, Qual: Subcut.a'ne do Ins?t.ltuto Independéncia e Nao a_N3o
qoniEe Boa tarde! A incorporagdo dessa tecnologia venosa pelo SUS., Positivo e facilidades: Boa tarde! A
1d ¢ ajudard quem tem imunodeficiéncia a ter uma  incorporagdo dessa tecnologia ajudara quem tem
SIUCE melhor qualidade de vida. A infusdo venosa imunodeficiéncia a ter uma melhor qualidade de vida. A
23/08/2026 nos causas danos e a subcutanea e mais rapida  infusdo venosa nos causas danos e a subcutanea e mais
e menos prejudicial. rapida e menos prejudicial. , Negativo e dificuldades: Boa
tarde! A incorporagdo dessa tecnologia ajudara quem tem
imunodeficiéncia a ter uma melhor qualidade de vida. A
infusdo venosa nos causas danos e a subcutanea e mais
rapida e menos prejudicial.
a_ i a_N3 a_Nj3 .
Interessado no 1-. .Ey a.cho’que deve §er mcerpqada noSUS,, 22-Nao 32-Néao 2 _N3o
A iniciativa é de suma importéancia para
tema . . .
assegurar maior qualidade de vida aos
23/08/2026 pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
hospitalares, reduzindo assim a exposi¢do a
virus e bactérias.
a_ i a_N3 a. =
Pessoa que 1 .Eu acho qu.e deve ser'lncorporad:a nF) SUS, 22-Nido 32 - Nao 2 _ N3o
. . O sistema precisa estar alinhado as técnica
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude
23/08/2026
.. a._ i a_gj . B a a_gj . T . , .
Profissional de Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Sim, Qual: Imunoglobulina endovenosa, subcutdnea Sim, Qual: Antibioticoterapia continua., 2 - N3o

saude

23/08/2026

Ja passou da hora de termos imunoglobulina
subcutanea disponivel do SUS. Menos efeitos
colaterais, MAIS BARATA!!l, menos tempo de
infusdo, menos material necessario, tdo eficaz
quanto a endovenosa, em alguns casos até
mais eficaz, ja que estabiliza melhor os niveis
de IgG no sangue. Retrocesso continuar s6 com
a endovenosa.

convencional e subcutanea facilitada., Positivo e

pacientes ficam menos tempo no local de infusdo, tem colaterais, baixa aderéncia dos pacientes.
menos efeitos colaterais sistémicos (que podem ser

potencialmente graves com a endovenosa), melhor

estabilidade dos niveis de IgG no sangue, com menos

infeccBes entre as infusdes, menor deple¢do em pacientes

com deficiéncia de anticorpos secunddria. S6 vantagem. ,

Negativo e dificuldades: Nenhum.

Positivo: Mais barato e ndo precisa de infusdo
facilidades: Menos dor, ndo precisa de acesso venoso, os  venosa hem subcutdnea., Negativo: Efeitos
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
a_ i a_N3 a_ N3 = =
IFeresseds ne 2- Eu acho que deve ser |ncorpor.ada no SUS, N&o Nao a_Nio a_N3o
Importante as pessoas que necessitam terem
tema .
acesso através do SUS
23/08/2026
a. i a_Nj a_ N3 . =
Profissional de 12 - Eu acho qge f:ieve ser incorporada r’10 Sus, Ndo Ndo 42 - N3o 52_ N3o
, Todos tem o direito de procurar por satude e
saude o . =
medicagdo . E meios de ndo ter tanta d
23/08/2026 reacdes.
Pessoa que 12- Eu acholque deve ser inctzrporada no SUS, 2.- Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
. . A iniciativa é de suma importancia para
convive ou cuida . ) )
de alaug assegurar maior qualidade de vida aos
2 gu~em Collle pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
condigdo de hospitalares, reduzindo assim a exposicdo a
saude virus e bactérias.
23/08/2026
Pessoa com a a-Eu acho q~ue deve ser |nt?orpora::|a po Sus, 2 —.S.lm, Qua!:.lmunoglobullna humana. intravenosa, . 2- Ndo a_Nio a_Nio
. Essa medicagdo de extrema importancia para Positivo e facilidades: Melhorou demasiadamente a mi ha
condigdo de B ’ . i
3 nés que dependemos dela. saude. , Negativo e dificuldades: Nenhum
saude
23/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao 2.- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
. . A medicagdo que uma amiga usa. Essa
convive ou cuida S R . - A
de alaug medicagdo subcutanea é de suma importancia
2e .gUNem Geim & para as pessoas que se sentem muito ruim com
condicdo de a intravenosa. Essencial que tenha o
saude atendimento pelo SUS.
23/08/2026
Pessoa com a 12-Eu acho que deve sc.er incorp.orada? noSUS, 22-Nao 32-Nao a_Nio a_Nio
. Como paciente de erro inato na imunidade
condicdo de ) ; ) A
id vejo que é de extrema importancia esse
saude método ser incorporado no sus, visto que ele é
23/08/2026 0 mais seguro e menos doloroso, com menos
chances de reagGes adversas para os pacientes.
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
. . A iniciativa é de suma importancia para
convive ou cuida ) ) )
de aleug assegurar maior qualidade de vida aos
ed _gu~em S & pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
condigdo de hospitalares, reduzindo assim a exposi¢do a
saude virus e bactérias.
23/08/2026
a. i a_ N3 a_ N3 . =
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Nao Ndo 42 - N3o 52._ N3o

saude

23/08/2026

Ajuda muito as pessoas que necessitam do
medicamento.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

IFeresseds ne a. Eu asho que dfeve ser incorpo'rada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
Medicagdo essencial para salvar vidas

tema

23/08/2026

Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 42 - N3o 52_ N3o

. . Nem cidaddo e cidada brasileira em qualquer
convive ou cuida . . )
de alaug condigdo de saude pode ficar de fora do
ea .gu~em €OMa  stendimento a sadde. £ um direito

condigdo de constitucional e um dever do Estado

saude Republicano brasileiro. Viva o SUS!

23/08/2026

Interessadolne 12 - Eu acho que devg serjncorporada no SUS, 22-Nao 32-Nao 2 - N3o 2 _N3o
Toda e qualquer medicagdo possa colaborar

tema .
com o bem estar da pessoa acometida de

23/08/2026 doenga que provoque imunodeficiéncia tem o
direito de acesso da medicagdo dispensada de
forma gratuita pelo SUS.

Interessado no 1§'>'E%.I a.cholque deve .ser incczrpgrada noSUS, 22-Nao 32-Ndo a_Nio a_Nio
A iniciativa é de suma importancia para

tema . ) )
assegurar maior qualidade de vida aos

23/08/2026 pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
hospitalares, reduzindo assim a exposi¢do a
virus e bactérias.

Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52 N3o

. . A implementacdo é de suma importancia
convive ou cuida -
de aleué principalmente para as pessoas que
28 gu~em colld necessitam, pois ird fazer muita diferenca na

condicdo de vida dos pacientes com imunodeficiéncia.

saude

23/08/2026

Pessoa com a 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Ja fiz uso da imunoglobulina subcutanea, 2- Sim, Qual: Imunoglobulina venosa, a_Nio a_Nio

condigdo de
saude

23/08/2026

Doengas com alto impacto na qualidade de
vida e na capacidade de trabalho. O
tratamento em questdo é superior ao
atualmente oferecido no SUS. , Pessoas mais
sauddveis sdo pessoas que recorrem menos ao
sistema de saude e deixam de ser improdutivas
laboralmente

Positivo e facilidades: Intervalo de administragdo maior
frente a oferecida no SUS, , Sem efeitos colaterais ,, Sem  Terem que pegar veia, , Ter que fazer a cada

Positivo: Zero, Negativo: Muito mal estar, ,

necessidade de acesso venoso. Assim, é um procedimento duas semanas

mais simples, Negativo e dificuldades: Nenhum
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 9.— Eu acho quie deve ser inco.rporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. . A implementagdo da tecnologia ao SUS,
convive ou cuida ; . . -
de aleué permite que os pacientes imunodeficientes
ed _gu~em €OMa  tenham mais de uma opgao de tratamento,
condigdo de além de garantir para os mesmos uma
saude qualidade de vida. Por fim com a
23/08/2026 !mplemAenFagao de n.ovas tecnologlas reforga a
importancia e eficacia do SUS nacionalmente e
internacionalmente para esses tratamentos de
grande porte.
Pessoa com a 12- I?u acho que deve ser inc.orporada no SUNS 22 - Slm Qual: Hemax 4009, Posit.i\{o e facilidades: 32 - Nao 2. N3o 2 _N3o
. Medicamento de grande valia para a condigdo  Estabilizei a anemia, Negativo e dificuldades: Nenhuma
condigdo de
saude
23/08/2026
Pessoa que 2.- Eu acho .qug deve ser incorporada no.SUS, 2.- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. . Todos tem direito a um tratamento gratuito
convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude
23/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2-Nédo 42 - N3o 52_ N3o
. . Todos devem ter tratamento gratuito
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude
23/08/2026
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
. . Para dar mais opgGes de escolha de tratamento
convive ou cuida : ; B
de aleué para os pacientes. , Pois muitos possuem
ed 8‘{9”‘ |l & contraindica¢do da opgdo venosa.
condicdo de
saude
23/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que devg ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.- Nédo 42 - N3o 52_ N3o
tema Tratamento deve ser incorporado ao SUS para
que todos possam ter acesso.
23/08/2026
a. i a_Nj a_ N3 = =
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Nao Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

23/08/2026

E de extrema importancia tecnoldgia
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 2-Euacho q.ue deve s~er incorporad'fl no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
convive ou cuida Importante a informag&o para os pacientes que
3 fazem uso continuo da medicagdo.
de alguém com a
condigdo de
saude
23/08/2026
Pessoa que 12- Eu ac'ho que deve ser incorporada no 'SUS, 2. Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52 N3o
convive ou cuida Deve ser incorporada no SUS para dar mais
de alaug opgoes de escolha de tratamento para os
28 gu~em colld pacientes, pois muitos possuem contra
condicdo de indicagbes da op¢do venosa
saude
23/08/2026
Interessado no 1§,"Ef" a.cholque deve §er incorporada no SUS, 22-Néo 32 - Ndo 2 _N3o 2 _N3o
tema A iniciativa é de suma importante para
assegurar a maior qualidade de vida aos
23/08/2026 pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
hospitalares, reduzindo assim a exposigdo a
virus e bactérias.
Pessoa que 2-Eu ac.ho que deve ser incor.poraQa no SUS, 2- Nao 2- Ndo a_Nio a_Nio
convive ou cuida Tecnologias modernas, menos invasivas e
de aleué eficientes devem constar como opgdo no SUS,
2e gu~em COM A ¢obretudo para pacientes que apresentam
condigdo de contra indicagdes para a administragdo
saude intravenosa.
23/08/2026
Pessoa com a 19’- Eu a.cho que deve ser incorporac.:la noSUS, 22- S.i.m, Qual: Fiz uso da in'{unoglf)bulina.venosa, Positi.vo 32.-Sim, Qua!: Imunf)globulina Vh.umana venosa ga_ N3o 52._ N3o
condicso de NOs pacientes raros devemos termais e facilidades: Melhorou muito o sistema imune , Negativo melhora do sistema imunr, Positivo: Melhorou
1d ¢ visibilidade e direito a medicagdo adequada e dificuldades: Sem mais o sistema imune , Negativo: Nenhum
saude
23/08/2026
Profissional de 12 - Eu acho que de\{e ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32- Ndo 2 _N3o 2 _N3o
satde As pessoas que precisam desses
medicamentos, necessitam ter mais qualidade
23/08/2026 de vida e dignidade, por isso acho que devem
ser incorporados ao SUS.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2-Nédo 42 - N3o 52_ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

23/08/2026

Deve ser incorporada no SUS para dar mais
opgoes de escolha de tratamento para os
pacientes, pois muitos possuem contra
indicagGes da opgdo venosa
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
IFeresseds ne ’9 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
- E muito importante que o SUS proporcione
esse tratamento
23/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Muito necessério aos pacientes
de alguém com a
condicdo de
satde
23/08/2026
Interessadolne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2 - N3o 2 _N3o
tema Garantir melhor qualidade de vida para os
pacientes. Reduzir a exposi¢do dos pacientes as
23/08/2026 diversas infecgBes hospitalares reduzindo as
idas ao hospital.
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_Nio a_Nio
convive ou cuida Deve ser incorporada ao SUS para ampliar as
de aleug opgdes de tratamento disponiveis aos
€a $”~em coma pacientes, considerando que alguns possuem
condigdo de contraindicagdes, dificuldades ou limitagdes
saude relacionadas a administragdo por via
23/08/2026 intravenosa. A disponibilizagdo da via
subcutanea também pode proporcionar maior
autonomia e qualidade de vida aos pacientes
que tenham indicagdo para essa modalidade.
Eessoalcom 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2 _ N3o 2 _ N3o
condicio de Sou paciente de imunoglobulina humana
1d & mensalmente a mais de 15 anos, no comego
SaUCE eram 3 frascos hoje em dia tomo 11
23/08/2026 mensalmente, acredito que que
imunoglobulina humana subcutanea tratia
muitos beneficios para nés paciantes,
pricipalmente aqueles que estdo no comego do
tratamento ou que vdo tomar por toda a vida
que é o0 meu caso.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Ndo 42 - N3o 52_ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

23/08/2026

A incorporagdo é necessaria para garantir
opgdes de escolha de tratamento. Isso é
importante principalmente para atender quem
tem contra indicagdo da opgdo venosa.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. . Por mais politicas publicas para pessoas com
convive ou cuida o~
i essas condigdes
de alguém com a
condigdo de
saude
23/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.-Nédo 42 - N3o 52._ Nio
. . Por se tratar de um tratamento que beneficia
convive ou cuida o ~
de alaug uma parcela consideravel da populagdo, é
ea gu~em coma primordial | que ele torne-se universal.
condicdo de
saude
23/08/2026
a. i a_Nj a_Nj3 ~ -
Pessoa que 1—' 'Ef.l a.cho,que deve .ser |nc?rp9rada noSUS, 22-Ndo 32 - Ndo 2 _N3o 2 _ N3o
. . A iniciativa é de suma importancia para
convive ou cuida . ) )
de aleud assegurar maior qualidade de vida aos
28 .gu~em G & pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
condicdo de hospitalares, reduzindo assim a exposicdo a
salde virus e bactérias.
23/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2-Nédo 42 - N3o 52_ N3o
. . A iniciativa é de suma importancia para
convive ou cuida . ; )
de alaug assegurar maior qualidade de vida aos
ea gu~em coma pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
condicdo de hospitalares, reduzindo assim a exposicdo a
saude virus e bactérias.
23/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Sim, Qual: Imunoglobulina intravenosa, 42 - N3o a_Nio
. . Acredito que a incorporagdo da imunoglobulina Positivo: Menos infecgdes por repeticédo ,
convive ou cuida R . ) . ) . o .
de aleud subcutanea no SUS vai abengoar e muito a vida Negativo: Muitas reagdes adversas, muita dor,
28 gu~em coma - jos imunodeficientes, proporcionando menos deslocamento longinquo, medo gigantesco
condicdo de reacBes adversas ao medicamento, diminuigdo desde o pulsionar até o final da medicacdo
salde do tempo em estradas para locais de aplicagdo
23/08/2026 sendo possivel fazer em propr.lo dorT1|C|I|o,
menos dor, menos medo, mais qualidade de
vida .
Interessado no 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, E —.Sim, Qual: lflenhumai, Posit?\{o e facilidades: Menos 2. Nido a_Nio a_Nio
tema Fundamental para quem tem reagoes fortes efeitos colaterais , Negativo e dificuldades: Nenhum
com a outra modalidade
23/08/2026
Interessadoing 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_N3o 2 _ N3o

tema

23/08/2026

Util para facilitar o uso da imunoglobulina em
quem becessita
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
a. i a_N3 a_N3 ~ ~
Pessoa que Eu ac.ho que deve ser incorporada n.o Sus, Nao Ndo a_Nio a_N3o
. . Deve ser incorporada ao SUS para ampliar as
convive ou cuida ~ ; S
de aleué opgdes de tratamento disponiveis aos
€a _gu~em coma pacientes, considerando que alguns possuem
condigdo de contraindicagdes, dificuldades ou limitagdes
saude relacionadas a administragdo por via
23/08/2026 mtraveposa. A dlsPonlblllzagao da Yla .
subcutanea também pode proporcionar maior
autonomia e qualidade de vida aos pacientes
que tenham indicagdo para essa modalidade.
a_ i a_Nj a_Nj3 ~ =
Pessoa que 12-Eu achp que deve s‘er incorporada no SUS, 22 - Nado 32-Nao 2 _ N3o 2 _N3o
. . Menos efeitos colaterais para os portadores da
convive ou cuida
, doenca.
de alguém com a
condigdo de
saude
23/08/2026
a. i a_N3 a_N3 ~ ~
Pessoa que Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Nao Ndo a_Nio a_Nio

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

23/08/2026

Menos efeitos colaterais para o paciente.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

23/08/2026

0, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Contribuo como paciente de imunodeficiéncia
primaria e médico. Fiz a transi¢do da
imunoglobulina intravenosa (IglV) para a
subcutanea (IgSC) e conhego os dois lados do
que esta em avaliagdo. Sou favordvel a
incorporagao da IgSC, restrita as indicagdes ja
delimitadas nos PICO: eventos adversos
sistémicos graves a IglV, perda proteica
significativa ou acesso venoso inviavel., , A
recomendacdo preliminar se fundamentou,
como esperado, essencialmente numa analise
de custo. Dentro desse calculo, o préprio
relator reconhece usar o prego de teto da IgSC,
ja que a consulta as empresas sé ocorre apds a
aprovacao, frente ao minimo efetivo pago pela
IgIV. Destaco a natureza circular da situagdo:
reduz-se a chance de aprovagdo porque a
comparagdo é de teto contra minimo e ndo ha
prego minimo porque ndo houve aprovagao.
Entendo ser um cenario burocratico intrinseco
a0 processo, mas solicito ao menos a
comparagao se utilize da mesma fonte de
parametros, para que seja justa., , Ademais,
entendo que, pelas regras, uma nova
apresentagdo de tecnologia ja incorporada
dispensa avaliagdo de qualidade de vida/custos
indiretos. Mas num sistema que preza pela
integralidade, sabendo que os custos indiretos
existem e que ha estudos que os quantificam, o
relatério deveria dar mais peso a perspectiva
do paciente e a esses custos. A experiéncia
internacional mostra que, quando se
contabilizam administragdo e produtividade, a
1gSC domiciliar tende a ser mais barata ao
sistema no longo prazo. Registro ainda que a
ndo incorporagdo ndo é economicamente
neutra: para os cerca de 4,1% que ndo toleram
a IglV e ficam sem alternativa no SUS, a
demanda tende a migrar para a judicializagdo,
cuja aquisi¢do costuma ocorrer préxima ao
CMED, somada a internagdes e sequelas
evitaveis., , Por fim, se o Comité ainda decidir
pela recusa, solicito que se estabelega prazo
para nova analise: diante da prépria estimativa
de 4,1% de pacientes com reagdo grave, uma
negativa sem prazo é um compromisso em
abandona-los.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, Qual: imunoglobulina intravenosa (IglV) e 2- Ndo
subcutanea (IgSC) , Positivo e facilidades: Como paciente
que fez a transigdo da imunoglobulina intravenosa para a
subcutanea, o ganho pessoal foi a estabilidade e
autonomia. Porém como médico, valorizo ndo estar mais
sob risco de reagdo adversa a infusdo de imunoglobulina e
seus riscos pontenciais (arritmia, lesdo pulmonar aguda
relacionada a transfusdo, eventos trombdticos, meningite
asséptica, hemdlise, neutropneia, injuria renal, dentre
outros),, Negativo e dificuldades: "Em dois episddios de
infusdo com Ig Intravenosa, tive uma reagao
transfusional, com aumento da pressdo
arterial(documentada em 1 deles), cefaleia, aperto no
peito e, o que fui conhecer a descrigdo apos cursar
medicina, ""sensa¢do de morte eminente"", No meu
caso, estando bem monitorado e acompanhado, os
sintomas foram um alarme clinico que levaram a
interromper a infusdo e ndo causaram danos
sistémicos.Porém, eram também um pressagio de
alteragdes inflamatodrias, osmdticas e endoteliais que
poderiam culminar nos eventos descritos no item 15."

42 Evidéncias clinicas:

42 - "As evidéncias do
relatério mostram, de forma
consistente, que a 1gSC
mantém ou eleva as
concentragées minimas de
IgG frente a IglV e cursa com
menos eventos sistémicos. A
certeza foi classificada como
muito baixa. E preciso,
porém, ler essa classificagdo
no contexto certo: entre as
imunoglobulinas, nenhuma é
grosseiramente inferior a
outra na populagdo geral, S6
que a indicagdo principal
proposta ndo é para a
populagdo geral. E para
pacientes com
contraindicagdo ou
intolerancia grave a via
venosa., , Para esse paciente
especifico, a IglV é uma via
que lhe provoca evento
adverso sistémico grave ou
impossivel. Nesse recorte, a
diferencga entre as vias nao é
modesta e a certeza ndo é
muito baixa. , Uma vez que
para este grupo devemos
comparar IgSC contra
nenhuma Ig ou a Ig que lhe
causa evento grave, dentro
deste recorte a literatura é
muito bem estabelecida
sobre a mortalidade e
morbidade que ira recair
sobre o grupo desassistido. A
""muito baixa certeza"" é
uma propriedade da
comparag¢do na média da
populagdo e ndo se transfere
automaticamente a decisdo
no subgrupo restrito que a
indicagdo de fato pede. , "

52 Estudos
econodmicos:

52 - A analise adotou
perspectiva do SUS e se
restringiu aos custos
diretos de aquisicdo,
excluindo os custos de
aplicagdo da IglV, como
procedimentos de
infusdo, ocupagdo de
poltrona e leito, tempo de
enfermagem e
deslocamento, e também
os custos indiretos, como
absenteismo e perda de
produtividade do
paciente e do cuidador.
Entendo que, por se
tratar de nova
apresentagdo de
tecnologia ja incorporada,
a avaliagdo econdémica
completa foi legalmente
dispensada. Ainda assim,
num sistema orientado
pela integralidade, e
havendo estudos que
quantificam esses custos,
deixa-los de fora faz a
andlise enxergar apenas
despesa onde pode existir
economia., , A
experiéncia internacional
é consistente nesse
sentido. Mesmo
considerando somente
custos diretos, a 1gSC
domiciliar se mostrou
menos onerosa ao
sistema. No Canada, uma
andlise prospectiva em
imunodeficiéncia primaria
encontrou custos
hospitalares e médicos
significativamente
menores com IgSC (Fu et
al., Ann Allergy Asthma
Immunol, 2018, doi
10.1016/j.anai.2017.11.00
2). Uma coorte pediatrica
canadense registrou
economia média de USS
4.346 por paciente ao
ano, sem diferenca em
internagGes (Ducruet,
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Levasseur, Des Roches,
Haddad et al., Allergy
Asthma Clin Immunol,
2011).,, Quando se
incluem os custos
indiretos, a vantagem
aumenta. Uma andlise de
custo-minimizagdo na
Espanha, sob perspectiva
do sistema e da
sociedade, contabilizando
produtividade e
transporte, apontou
menor custo total da IgSC
domiciliar (Alsina,
Montoro, Moral Moral,
Gonzélez-Granado et al.,
Eur J Health Econ, 2021,
doi 10.1007/s10198-021-
01378-x)., , Ndo afirmo
que esses valores se
transponham
diretamente ao Brasil,
onde o prego sera
negociado, assim como
esses paises tem
caracteristicas (como
mais leitos hospitalares
livres) que ndo capturam
economia e custos do
nosso pais. Mas a
economia estrutural da
via domiciliar é real e
reconhecida, e solicito
que o relatdrio apresente
un peso maior a ela.

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao a_Nio 532 N3o
Deve ser incorporada ao SUS para ampliar as
opgoes de tratamento disponiveis aos
pacientes, considerando que alguns possuem

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

condigcdo de contraindicacdes, dificuldades ou limitagdes
saude relacionadas a administragdo por via
24/08/2026 intravenosa. A disponibilizagdo da via

subcutanea também pode proporcionar maior
autonomia e qualidade de vida aos pacientes
que tenham indicagdo para essa modalidade.
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Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. . A iniciativa é extremamente relevante para
convive ou cuida - ) ;
de aleug promover mais qualidade de vida aos
€a _gu~em coma pacientes, contribuindo para a redugdo da
condicdo de necessidade de deslocamentos e atendimentos
saude hospitalares e, consequentemente, diminuindo
24/08/2026 a exposigdo a virus, bactérias e outros agentes
infecciosos.
a. i a_N3 a_N3 ~ -
Pessoalcomts 12 - Eu acho que deve se.r incorporada no SUS, 22 - Nado 32-Nao a_N3o 2 _ N3o
condicio de Tratamento dessa magnitude tem que ser
3 ¢ acessivel a populagdo que ndo consegue pagar
saude
24/08/2026
a. i a_Nj3 a_Nj3 « -
Pessoa com a 12 EL! .acho que deve ser |nc9rporada noSUS, 22-Nao 32-Nao 2 _N3o 2 _N3o
condicio de Pela dificuldade de reconhecimento e acaso a
i ¢ tratamento.
salde
24/08/2026
Pessoa que EI—IEfJ a.cho’que deve §er incczrpc.)rada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 _ Nio
convive ou cuida A iniciativa é de suma importancia para
de aleug assegurar maior qualidade de vida aos
2d gu~em S & pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
condigdo de hospitalares, reduzindo assim a exposi¢do a
saude virus e bactérias.
24/08/2026
Pessoa com a 12-Eu acho que deve ser incorporad.a noSuUs, 22 -.S.im, Qua!:.Medicam'ento Hyzentl.'a subcutél:leo., 32.-Sim, Qualf Medicamento imu.n.oglobul.ina 42 - N3o 52._ N3o
. omo paciente que usa Imunoglobulina ositivo e facilidades: A imunoglobulina subcutdnea umana Kyovig intravenosa., Positivo: Muito
condicio de C t | lobul Posit facilidades: A lobul bcut h K t Posit Muit
1d ¢ humana, e ja usou em forma subcutanea, e permitiu que eu ndo sentisse tanto cansago durante a boa. Como paciente, as infecgBes repetidas
saude essa medica¢do tem uma necessidade vital na  infusdo e depois, me recuperando mais rapido, ndo tendo diminuiram, me permitindo uma melhora na
¢ p p p p
24/08/2026 minha vida, e de muitos outros pacientes com  que ficar afastado do trabalho ou escola por muito tempo. qualidade de vida., Negativo: Apesar de alguns
Imunodeficiéncia primaria e outras doengas E menos efeito colateral, no caso o cansago., Negativo e efeitos da medicagdo, como o cansacgo e dor de
p G ¢ g ¢ ¢
que tem como tratamento a imunoglobulina dificuldades: No meu caso, pela quantidade de frascos cabega, o que ndo ocorrem sempre, ndo noto
humana. que usava, eu precisava fazer as infusdes a cada 15 dias, aspectos negativos da medicagdo.
mas ndo é exatamente um ponto negativo, sé uma
caracteristica do meu tratamento.
a. i a_ N3 a_Nj3 = -
Ieresseds ne 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, N&o N&o 42 - N3o 5a_ Nio

tema

24/08/2026

O SUS deve ajudar quem precisa, pois muitas
pessoas ndo tém condigdo de se tratar.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
tema Deve ser incorporada ao SUS para ampliar as

opgdes de tratamento disponiveis aos
24/08/2026 pacientes, considerando que alguns possuem

contraindicagdes, dificuldades ou limitagdes

relacionadas a administragdo por via

intravenosa. A disponibilizagdo da via

subcutanea também pode proporcionar maior

autonomia e qualidade de vida aos pacientes

que tenham indicagdo para essa modalidade.
Erofissienaile 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Procedimentos, Positivo e facilidades: 32 - Nao 2 _ N3o 2 _N3o
satde Os pacientes portadores de Imunodeficiéncias  Auséncia de reacGes adversas e facilidade de aplicagdo. ,

Primarias que possuem operadora de saide e  Negativo e dificuldades: Ndo tem aspectos negativos.
24/08/2026 fazem uso de Imunoglobulina subcutanea, tém

muito mais qualidade de vida e nao

apresentam reagGes adversas.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2 - Conforme parecer anexo. 2 - Conforme parecer
saude Opinido expressa no parecer anexo. anexo.
24/08/2026
Iheresseds ne 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2- Ndo a_Nio a_Nio
tema Todas as medicagGes devem ser incluidas no

SUS para que toda a populagdo possa usufruir
24/08/2026 de seus direitos.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Ndo 32-Nado a_N3o 2 _N3o
tema
24/08/2026
(Freresseds ne 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
P Acredito que qualquer avango na area da

salide que proporcione uma melhora na
24/08/2026 qualidade de vida do paciente, deve sim ser

implementado no nosso sistema publico de

salide, sem mais questionamentos.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52a_ N3o
tema O SUS deve continuar sendo referéncia em

salde para o povo brasileiro, apoiando e
24/08/2026 amparando qualquer cidaddo. Acesso a

tratamento e saude publica é um direito de

todos.
Interessadoine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nado a_N3o 2 _ N3o

tema

24/08/2026

Por proporcionar mais autonomia ao paciente,
o tratamento subcutaneo também propicia
maior qualidade de vida.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

24/08/2026

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Impacto econdmico e perspectiva do SUS:, A
avaliagdo econdmica da 1gSC ndo deve
restringir-se ao custo de aquisi¢cdo do
medicamento por grama de imunoglobulina.,
Na perspectiva do SUS, o custo total do
tratamento inclui também os recursos
necessarios para sua administracdo. No
modelo intravenoso devem ser considerados,
entre outros:, utilizagdo de hospital-dia ou
estrutura ambulatorial, , recursos humanos
para preparagdo, administracdo e
monitoramento, , materiais e insumos
necessarios para acesso venoso, , tempo de
permanéncia do paciente no servigo, , eventual
necessidade de pré-medicagdo, , manejo de
eventos adversos, , transporte sanitdrio ou
auxilio para deslocamento, , necessidade de
acompanhamento por familiares ou
cuidadores, , custos indiretos associados a
perda de dias escolares e laborais., Proposta de
incorporagdo, Diante das evidéncias
disponiveis, recomendo a incorporagdo da
imunoglobulina humana para administragdo
subcutanea ao SUS como alternativa
terapéutica a imunoglobulina intravenosa para
pacientes com erros inatos da imunidade que
necessitem de terapia de reposicdo., A
incorporagdo deve priorizar pacientes que
apresentem:, intolerdncia ou eventos adversos
sistémicos relevantes relacionados a IglV, ,
dificuldade ou impossibilidade de manutengdo
de acesso venoso adequado, , fatores de risco
para complicagdes associadas a administragdo
intravenosa, , perdas significativas de proteinas
por via renal ou gastrointestinal, , barreiras
geograficas ou assistenciais que dificultem o
acesso regular aos centros de infusdo., A
incorporagdo ndo pressupde substituicdo
universal da IgIV. Proponho a disponibilizagdo
de ambas as vias como estratégias
complementares, permitindo individualizagdo
do tratamento de acordo com caracteristicas
clinicas, seguranga, acesso, adesdo e
preferéncia do paciente., ,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2- Sim, Qual: Imunoglobulina SC, Positivo e facilidades:
Eficacia na redugdo e gravidade das infecg0es., Redugao
do nimero de hospitalizagdes por infecgdes., Auséncia de
eventos adversos sistémicos., Satisfagdo dos pacientes,
pela possibilidade de realizagdo em domicilio (desde que
devidamente treinados) e flexibilizagdo do esquema.,
Negativo e dificuldades: Ndo identifiquei, até o momento,
aspectos negativos.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, Qual: Imunoglobulina intravenosa,
Positivo: Redugdo do numero e gravidade das
infec¢des, Redugdo do numero de
hospitalizages por infecgdes, Negativo: Risco
de eventos adversos sistémicos, Necessidade
de maior tempo em ambiente hospitalar

42 - Ndo

52 Estudos
econodmicos:

Interessado no
tema

24/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Melhoria da qualidade de vida de pessoas com
imunodeficiéncias
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Contribuiu
como:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

24/08/2026

12 Opinidao, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
E uma medicacdo necessaria para a
sobrevivéncia de muitos cidad3dos.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2. Ndo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2.-Nao

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

24/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A imunoblobulina subcutdnea tem bem menos
efeitos colaterais, o que da ao paciente uma
melhor qualidade de vida.

22 - Sim, Qual: Meu filho ja usou Hizentra e agora usa a 32 - Ndo
Hyqvia., Positivo e facilidades: Os dois medicamentos ndo

tem praticamente efeitos colaterias e o paciente ndo

precisa fazer nehuma medicagdo como antialérgicos ou

corticoides antes de receber a imunoglobulina., Negativo

e dificuldades: Nenhum aspecto negativo.

Interessado no
tema

24/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A medicagdo é essencial para a vida dos
portadores de imunodeficiéncias. Eles
dependem dela para viver e \ou ter qualidade
de vida

42 Evidéncias clinicas:
econodmicos:

Pagina 52 de 68



Contribuiu
como:

Profissional de
saude

24/08/2026

0, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A imunoglobulina humana subcutanea (IgSC)
deve ser incorporada ao SUS como alternativa
a imunoglobulina intravenosa para pacientes
com imunodeficiéncias., Apresenta eficacia
comparavel na prevengdo de infecgbes graves
e proporciona niveis de IgG mais estaveis., Seu
perfil de seguranca é favoravel, com menor
ocorréncia de reag0es sistémicas e
predominancia de eventos locais leves., E
especialmente Util em pacientes com
intolerancia a IglV, acesso venoso dificil ou
maior risco tromboembdlico ou renal., A
possibilidade de administragdo domiciliar reduz
a necessidade de deslocamentos frequentes
para centros especializados., Isso é
particularmente relevante em um pais de
grandes dimensdes e com desigualdade
regional de acesso a assisténcia especializada.,
A 1gSC pode melhorar a adesdo ao tratamento,
a autonomia do paciente e a qualidade de
vida., Também reduz perdas escolares,
afastamentos do trabalho e a sobrecarga dos
cuidadores., Embora o custo do medicamento
deva ser considerado, a analise deve incluir
economia com hospital-dia, enfermagem,
acesso venoso, pré-medicagdes e transporte.,
Sua incorporagdo ampliaria a equidade e
permitiria individualizar a reposigdo de
imunoglobulina conforme as necessidades
clinicas e sociais de cada paciente.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2- Sim, Qual: imunoglobulina subcutanea tradicional e
subcutanea facilitada , Positivo e facilidades: Eficacia
comparavel a IglV na prevengdo de infecgdes bacterianas
graves, com manutenc¢do adequada da reposicdo de IgG.,
Niveis séricos de IgG mais estdveis, evitando os grandes
picos e vales caracteristicos das infusdes intravenosas.,
Menor frequéncia de reagdes sistémicas, os eventos
adversos sdo predominantemente locais, leves e
autolimitados., Auséncia de necessidade de acesso
venoso, especialmente vantajosa para criangas pequenas,
pacientes com acesso venoso dificil e aqueles em
tratamento por muitos anos., Possibilidade de tratamento
domiciliar, apds treinamento, aumentando autonomia e
reduzindo dependéncia de hospital-dia., Maior adesdo e
qualidade de vida, com menos deslocamentos, faltas
escolares, afastamentos profissionais e impacto sobre
cuidadores., Redugdo de custos assistenciais indiretos,
incluindo hospital-dia, enfermagem, materiais para acesso
venoso, pré-medicagdo e transporte., A 1gSC facilitada
mantém essas vantagens e acrescenta um diferencial
importante: o uso de hialuronidase aumenta
temporariamente a permeabilidade do tecido
subcutaneo, permitindo administrar volumes maiores por
local de infusdo. Na pratica, isso possibilita intervalos
maiores entre as doses, frequentemente aproximando o
esquema da periodicidade da IglV, com menos sessGes do
que na IgSC convencional. Esse aspecto é especialmente
interessante para pacientes que desejam a autonomia e o
perfil de segurancga da via subcutanea, mas preferem
menor frequéncia de aplicagGes., Negativo e dificuldades:
Acredito ndo ter aspectos clinicos negativos, somente
havera algumas dificuldade na implemetagdo, porém
vendo como é dificil lugares seguros pelo sus para infundir
a imunoglobulina EV, falando especificamente do Rio
Grande do Sul, a Imunoglobulina SC seria uma 6tima
opcao para pacientes, principalmente os que se localizam
longe dos grandes centros.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, Qual: Imunoglobulina endovenosa,
Positivo: A imunoglobulina endovenosa (IgEV)
apresenta eficdcia bem estabelecida na
prevencgdo de infecgdes graves em pacientes
com imunodeficiéncias., Permite administragdo
de doses maiores em intervalos mais longos,
geralmente a cada 3-4 semanas., A infusdo
ocorre em ambiente supervisionado,
facilitando o acompanhamento de pacientes
com maior complexidade clinica., E uma opgo
importante para pacientes que preferem ou
necessitam de tratamento periédico em
ambiente hospitalar., Negativo: A
imunoglobulina endovenosa (IgEV) exige
acesso venoso e infusdo em hospital ou
hospital-dia, geralmente a cada 3—-4 semanas.,
Pode causar reagdes sistémicas, como cefaleia,
febre, ndusea, mialgia e, raramente, eventos
graves como trombose, hemdlise ou disfungdo
renal., Produz maiores oscilagdes dos niveis de
1gG, com pico apos a infusdo e queda
progressiva antes da dose seguinte., Imp&e
deslocamentos frequentes, perda de dias de
trabalho ou escola e maior dependéncia da
estrutura hospitalar., Também envolve custos
adicionais com enfermagem, hospital-dia,
acesso venoso, materiais, pré-medicagdo e
transporte.

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - As evidéncias técnico-
cientificas disponiveis
sustentam a incorporagdo da
imunoglobulina humana
subcutanea (1gSC) no SUS
como alternativa a
imunoglobulina intravenosa
(IgEV) para pacientes com
erros inatos da imunidade
que necessitam de reposi¢ao
de IgG. Estudos comparativos
demonstram eficacia
semelhante entre as duas vias
na prevencao de infec¢des
bacterianas graves, com
adequada manutengdo dos
niveis séricos de IgG. A IgSC
apresenta ainda a vantagem
de proporcionar
concentragBes mais estaveis
de IgG, com menor variagdo
entre pico e vale quando
comparada a IgeV., , Em
relagdo a seguranga, a 1gSC
estd associada principalmente
a reagoes locais leves e
autolimitadas, enquanto
reagdes sistémicas sdo menos
frequentes do que com a via
intravenosa. Esse perfil é
particularmente relevante
para pacientes com reagdes
recorrentes a IgEV, acesso
venoso dificil, risco
tromboembdlico ou
comprometimento renal., , A
possibilidade de
autoadministragdo domiciliar,
apos treinamento adequado,
pode melhorar a autonomia,
a adesdo ao tratamento e a
qualidade de vida, além de
reduzir deslocamentos,
perdas escolares e
afastamentos do trabalho.
Esse aspecto é especialmente
importante no contexto
brasileiro, em que os centros
de infusdo estdo
concentrados em capitais e
grandes municipios., ,
AvaliagGes de tecnologia em
saude e estudos clinicos,
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

econodmicos:

como os de Chapel et al.
(2000), Ochs et al. (2006),
Gardulf et al. (2006) e Health
Quality Ontario (2017),
confirmam que a IgSC é uma
modalidade eficaz, segura e
consolidada de reposicdo de
imunoglobulina. Assim, sua
incorporagdo ao SUS
permitiria individualizar o
tratamento, ampliar o acesso
e oferecer uma alternativa
clinica adequada para
pacientes nos quais a IgEV
seja menos segura, menos
vidvel ou mais onerosa do
ponto de vista assistencial.

Pessoa com a
condigdo de
saude

24/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A reposi¢cdo de imunoglobulina intravenosa,
embora seja um grande avango para nés, que

necessitamos, causa diversos efeitos colaterais.

O pico méaximo da imunoglobulina intravenosa
fornece uma janela muito pequena de
protegdo em relagdo a reposi¢do subcutanea.
Por isso, é imprescindivel que essa tecnologia
seja incorporada ao SUS para que todos
tenham atendimento com melhora da
qualidade de vida.

32 - Sim, Qual: Eu fago uso da reposi¢do de
imunoglobulina intravenosa. , Positivo: O fato
de haver a possibilidade de reposi¢do ja é, por
si sO, importante. , Negativo: Efeitos colaterais.
Desenvolvi:, pressado alta, dores de cabega,

calafrios, cansago, diarreia no dia da reposigdo.

Tempo de reposicdo 6 horas para tentarmos
amenizar os efeitos. , Ao passo que, com a
subcutanea, esse tempo pode ser reduzido em
3 a4 horas.

423 - H3 um artigo anexado 2-Nao
que melhor esclarece o uso

da reposicdo e tempo de pico

maximo entre egas.
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Contribuiu
como:

Organizacdo da
Sociedade Civil

24/08/2026

12 Opinidao, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A Casa Hunter é favoravel a incorporagdo da
imunoglobulina humana subcutanea no SUS
como alternativa para pacientes
adequadamente selecionados, especialmente
aqueles com maior necessidade clinica. As

evidéncias disponiveis indicam manutengdo ou

elevagdo dos niveis minimos de 1gG e menor
frequéncia de eventos adversos sistémicos em
comparagdo com a via intravenosa, embora
apresentem limitagGes préprias de doengas
raras e populagdes pequenas e heterogéneas.
Defendemos que a incorporagdo seja
acompanhada da atualizagdo das propostas de
preco e da confirmagdo da capacidade de
fornecimento pelos fabricantes, com
implementagdo escalonada, monitoramento
dos resultados e reavaliagdo periddica. Dessa
forma, sera possivel ampliar o acesso de

maneira responsdvel e oferecer um tratamento

mais individualizado, continuo e adequado as
necessidades de cada paciente. O racional

completo que fundamenta esta recomendagdo

institucional estd apresentado no Relatério de
Contribuigdo anexado na pergunta 17 deste
formulario.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:
2.-Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Interessado no
tema

24/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou a favor da Imunoglobulina humana
subcutanea para pacientes com
imunodeficiéncias.

Profissional de
saude

24/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Eu acho que deve ser incorporada no SUS de
acordo com observagdes do relatério CONITEC

Interessado no
tema

24/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Pessoas precisam do apoio do Estado,
sobretudo em relagdo a doengas raras.

2- Sim, Qual: Tomografia, radiografia., Positivo e
facilidades: Para verificar rapidamente um problema de
saude., Negativo e dificuldades: A espera.

Pessoa com a
condicdo de
satde

24/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Facilitaria os dois lados

22 - Nao
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

24/08/2026

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Acredito que deva ser incorporado no Sus para
garantir que os pacientes possam receber a
medicagdo com o minimo de reagdo possivel
que é o que a imunoglobulina subcutanea
proporciona além de poder ser feita sem a
necessidade de antialérgicos que antecedem a
medicagdo e tbm se bem treinada a familia e o
paciente pode ser Feita na residéncia da pessoa
0 que proporcionaria seguranga e prote¢do ao
paciente ,ndo expondo ele ao ambiente
hospitalar .

dificuldade, outros efeitos:

2- Sim, Qual: Meu filho tem 9 anos e desde que nasceu
recebe imunoglobulina comegou com a venosa mas ao
passar do tempo comegou a apresentar reagdes graves
tendo que até suspender a infusdo e seguir para
internagdo e observagdo ,apds iniciar subcutaneo nunca
mais teve reagdo e segue fazendo sem riscos ., Positivo e
facilidades: Além do conforto de poder fazer em domicilio
,ela ndo causa reagdo adversa e por ser inserida na parte
cutanea da pele ela demora mais para ser absorvida
durando assim mais tempo no organismo e aumentando a
durabilidade da defesa ., Negativo e dificuldades: Nenhum
aspecto negativo .

efeitos, facilidade, dificuldade:

2-Sim, Qual: Meu filho ja fez a
imunoglobulina venosa tbm , Positivo: Nao
houve aspectos positivos,e sim dificuldade nas
infusGes ., Negativo: Imunoglobulina venosa
causa no paciente vdrias reacdes como
taquicardia ,nausea ,vémito ,mal estar geral e
dor de cabega intensa apds a infusdo ,e sempre
tem que tomar antialérgico para tentar evitar
as reagdes e sempre feira no hospital .

42 - "caracteres:, Vantagens
da Imunoglobulina
Subcutanea (SClg) vs. Venosa
(IVlg), Menores efeitos
colaterais: A absorgdo lenta e
gradual evita os picos
abruptos de anticorpos tipicos
da via IVIg, reduzindo
drasticamente cefaleias, febre
e nauseas., Estabilidade dos
niveis séricos: Mantém os
niveis de 1gG constantes,
eliminando a flutuagdo
(""efeito wearing-off"") e
garantindo protecdo
imunoldgica uniforme ao
longo das semanas.,
Autonomia domiciliar:
Dispensa acessos venosos
dificeis e idas frequentes ao
hospital, permitindo que o
paciente faca a infusdo em
casa., Menor risco sistémico:
Apresenta menor incidéncia
de complicacGes graves,
como eventos trombéticos e
insuficiéncia renal aguda.,
Referéncia Cientifica,
Referéncia: Home-based
subcutaneous
immunoglobulin versus
hospital-based intravenous
immunoglobulin in treatment
of primary antibody
deficiencies: systematic
review and meta-analysis.,
Onde encontrar: Disponivel
no portal PubMed sob o
PMID: 22730009 (com
avaliagGes complementares
de seguranca e
farmacocinética disponiveis
no PubMed Central via
PMC10671960)."

econodmicos:

52 - Vantagens
Econdmicas da SCIg vs.
IVIg, Redugdo de custos
diretos hospitalares:
Elimina as taxas de
administragdo
intrahospitalar, o uso
continuo de leitos-dia,
equipos e o tempo
dedicado pela equipe de
enfermagem em centros
de infusdo. ,
Minimizagdo de custos
indiretos: Reduz
drasticamente as faltas ao
trabalho e a escola, tanto
dos pacientes quanto dos
cuidadores, devido a
flexibilidade da
administragdo
domiciliar., Custo-
efetividade e
sustentabilidade: Analises
farmacoeconomicas
apontam que a transi¢do
para a via subcutanea
gera poupancgas liquidas
expressivas para 0s
sistemas de saude,
mantendo ou elevando os
ganhos de qualidade de
vida (QALYs)., Referéncia:
Economic evaluation of
subcutaneous versus
intravenous
immunoglobulin therapy
in chronic inflammatory
demyelinating
polyneuropathy: a real-
life study (Estudo de
avaliagdo econémica e
impacto de custos
comparando as vias).,
Onde encontrar:
Disponivel no PubMed
Central sob o
identificador
PMC8640425 (e em
literatura de custo-
minimizagdo aplicada a
salide suplementar via
DOI:
10.1016/j.clinthera.2020...
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 2 - N3o 2 _N3o
A iniciativa é de suma importancia para

assegurar maior qualidade de vida aos

24/08/2026 pacientes e diminuir a frequéncia de visitas

hospitalares, reduzindo assim a exposi¢do a

virus e bactérias.

Interessado no
tema
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

24/08/2026

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Contribuigdo técnico-cientifica a Consulta
Publica n2 67/2026 -Posicionamento:
FAVORAVEL 2 incorporagdo da imunoglobulina
humana subcutanea (1gSC) no SUS, como
modalidade de terapia de reposigdo de IgG
para pacientes com erros inatos da imunidade
(EIl) e deficiéncia clinicamente relevante da
produgdo de anticorpos., A terapia de
reposigdo com imunoglobulina humana é
essencial para reduzir a frequéncia e a
gravidade das infecgdes, prevenir dano
organico cumulativo e preservar a qualidade de
vida. A 1gSC representa importante ampliagdo
das possibilidades terapéuticas e ndo deve ser
considerada substituta da imunoglobulina
intravenosa (IglV), mas modalidade
complementar. Ambas sdo eficazes na
reposigdo de IgG. A 1gSC proporciona
concentragdes séricas mais estaveis, evita a
necessidade de acesso venoso e quando
indicado e apds treinamento adequado,
possibilita tratamento domiciliar. Isso pode
aumentar autonomia, adesdo e qualidade de
vida, além de reduzir barreiras de acesso aos
servigos especializados, especialmente em um
pais de dimens&es continentais como o Brasil.,
A 1gSC apresenta perfil de seguranca
adequado, as reagdes locais sdo os eventos
adversos mais comuns e geralmente diminuem
com o tratamento. A IgSC ndo deve ser
obrigatoriamente reservada para pacientes
que falharam ou apresentaram reagdes graves
a IglV. A escolha da via deve ser
individualizada, considerando caracteristicas
clinicas, tolerabilidade, acesso venoso,
aspectos ocupacionais ou escolares. Essa
decisdo deve ser compartilhada entre paciente,
familia/cuidador e especialista em Alergia e
Imunologia., Os critérios de elegibilidade ndo
devem depender exclusivamente de
nomenclaturas diagndsticas, considerando a
diversidade dos Ell. Deve-se reconhecer
também a deficiéncia funcional de anticorpos,
que pode ocorrer mesmo sem redugdo
acentuada da IgG sérica., A incorporagdo da
imunoglobulina humana subcutanea ao SUS é
de elevado valor clinico e assistencial. Sou
favordvel a incorporagdo da 1gSC no SUS.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2-Sim, Qual: '- Imunoglobulina humana subcutanea a
20% (Hizentra), - Imunoglobulina humana subcutanea a
10% com hialuronidase (Hyqvia), Além da Imunoglobulina
humana intravenosa ja incorporada ao SUS., Positivo e
facilidades: A Imunoglobulina humana subcutanea
apresenta como caracteristicas relevantes a
administragdo de doses menores e mais frequentes,
proporcionando concentragdes séricas de 1gG mais
estaveis e menor variagdo entre os niveis de pico e vale.
Além disso, elimina a necessidade de acesso venoso para
a administragdo rotineira e tem menor incidéncia de
efeitos adversos sistémicos., Negativo e dificuldades: A
falta de disponibilidade da Imunoglobulina humana
subcutanea no SUS.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, Qual: Imunoglobulina humana a
intravenosa ja incorporada ao SUS., Positivo: A
imunoglobulina intravenosa (IglV) e a
imunoglobulina subcutanea (IgSC) sdo
modalidades eficazes de reposigdo de IgG. A
existéncia de duas vias de administragdo
permite individualizar o tratamento de acordo
com caracteristicas clinicas, farmacocinéticas,
anatomicas, funcionais e psicossociais de cada
paciente., , A incorporagdo da 1gSC deve
ocorrer de forma articulada com a ampliagdo
do acesso a IglV. As duas modalidades
respondem a necessidades clinicas distintas e
complementares. A IglV permanece
indispensdvel para determinados pacientes,
enquanto a 1gSC amplia a possibilidade de
tratamento individualizado, especialmente no
contexto da terapia cronica de reposicao.,
Negativo: A Imunoglobulina humana
intravenosa necessita de acesso venoso
rotineiro e, embora segura, ha maior risco de
efeitos adversos sistémicos, sendo fundamental
uma velocidade de infusdo inicialmente mais
lenta com aumento gradual de acordo com a
tolerabilidade do paciente. Portanto, requer
um tempo maior no hospital ou centro de
infusdo.

52 Estudos
econodmicos:
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2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A incorporagao de produtos de imunoglobulina
humana para uso subcutaneo como alternativa
terapéutica a via intravenosa nos erros inatos
da imunidade com defeito de anticorpos, com
protocolo que preveja: (a) indicagdo
preferencial nos casos de intolerancia ou
contraindicagdo a IglV, perdas significativas
renal/gastrintestinal, e nos pacientes que
residam longe do centro de infusdo, (b)
treinamento estruturado do paciente, cuidador
ou profissional da rede de atengdo primaria por
equipe de enfermagem especializada, e (c)
monitorizagdo periddica de niveis de IgG e de
desfechos infecciosos por especialista em
alergia e imunologia.

2- Sim, Qual: Imunoglobulina humana para uso SC assim

como para uso IV., Positivo e facilidades: "A IgSC

administrada em intervalos semanais ou quinzenais
produz niveis séricos estdveis, sem o pico pos-infusional
nem a redugdo significativa pré-infusional caracteristicos
da IglV, resultando em niveis de IgG mais elevados e
estaveis para uma dose equivalente (Berger, 2004,
Wasserman, 2012). Estudos prospectivos e séries de longo
seguimento demonstram taxas de infec¢do bacteriana
grave equivalentes ou inferiores as da via intravenosa
(Chapel et al., 2000, Ochs et al., 2006, Gardulf et al.,
2006). Diretrizes internacionais (Jolles et al., 2015,
Orange et al., 2026) posicionam as duas vias como
igualmente validas, cabendo a escolha ao perfil clinico e a
preferéncia do paciente., A 1gSC apresenta perfil de

seguranga bem distinto: as reagdes sdo
predominantemente locais, autolimitadas e de

intensidade leve, com declinio ao longo das primeiras
semanas, enquanto reagdes sistémicas sdo raras (Gardulf
etal.,, 1995, Berger, 2013)., Situagbes em que a IgSC é a
via mais indicada incluem:, —Beagdes sistémicas graves

ou recorrentes a IglV, refratarias a pré-medicagdo,
redugdo de velocidade de infusdo e/ou troca de produto, ,
—Acesso venoso dificil ou exaurido, particularmente em
lactentes, criangas pequenas e pacientes com longo
tempo de tratamento, , -@ontraindicagdo relativa por

risco tromboembdlico ou nefropatia, , -Pessoas com
perda significativa de proteinas, renal ou gastrintestinal.,
", Negativo e dificuldades: Aumento do numero de
picadas e idas a servigos de salde, ainda que mais rapidas.

2-Sim, Qual: Uso de Ig intravenosa, Positivo:
Melhora clinica. Controle de InfecgGes.,
Negativo: ReagGes sistémicas relacionadas a
infusdo intravenosa — cefaleia, febre, mialgia,
nausea, meningite asséptica — sdo descritas
em proporgdo substancial das infusdes, e
eventos graves incluem tromboembolismo,
hemdlise e disfungdo renal, com risco
aumentado em pacientes idosos, com
comorbidade cardiovascular ou com fatores de
risco protrombdticos. , Diante da
indisponibilidade da IgSC, alguns individuos
permanecem submetidos a esquema de pré-
medicagdo cronica, infusdes prolongadas,
hospitalizagdes para realizar as infusdes ou
mesmo interrupgdo da reposigdo, com risco de
dano pulmonar progressivo e de infecgdo grave
com ameaga a vida. Em pessoas com perda
proteica renal/gastrintestinal mais
significativas, a alternativa a infusdo pela via
subcutanea é o uso de imunoglobulina venosa
em doses elevadas a intervalos reduzidos (bem
acima de 600 mg/ kg semanal ou
quinzenalmente), incrementando
substancialmente os riscos e o custo do
tratamento, bem como mais faltas a suas
atividades e significativo prejuizo para a
qualidade de vida.,

42 - Recomenda-se, portanto,
a incorporagdo de produtos
de imunoglobulina humana
para uso subcutaneo como
alternativa terapéutica a via
intravenosa nos erros inatos
da imunidade com defeito de
anticorpos, com protocolo
que preveja: (a) indicagdo
preferencial nos casos de
intolerdncia ou
contraindicacdo a IglV, perdas
significativas
renal/gastrintestinal, e nos
pacientes que residam longe
do centro de infusdo, (b)
treinamento estruturado do
paciente, cuidador ou
profissional da rede de
atengdo primaria por equipe
de enfermagem
especializada, e (c)
monitorizagdo periddica de
niveis de 1gG e de desfechos
infecciosos por especialista
em alergia e imunologia., ,

52 - A comparagdo de
custo ndo deveria
restringir-se ao prego por
grama do produto. A
redugdo de custos
indiretos proveniente da
infusdo por via
subcutanea deveria ser
considerado. A
administragdo domiciliar
ou em unidades basicas
de saude dispensa leito
de hospital-dia, tempo de
enfermagem, acesso
venoso e, em muitos
casos, pré-medicagdo,
além de eliminar o custo
de deslocamento
custeado pelas secretarias
municipais. Andlises
internacionais e nacionais
de custo-efetividade tém
demonstrado economia
global com a via
subcutanea quando esses
componentes sao
incorporados ao modelo.
(Martin et al., 2013, Fu et
al., 2018), Martin A,
Lavoie L, Goetghebeur M,
Schellenberg R. Economic
benefits of subcutaneous
rapid push versus
intravenous
immunoglobulin infusion
therapy in adult patients
with primary immune
deficiency. Transfus Med.
2013 Feb, 23(1):55-60.,
Fu LW, Song C,
Isaranuwatchai W,
Betschel S. Home-based
subcutaneous
immunoglobulin therapy
vs hospital-based
intravenous
immunoglobulin therapy:
A prospective economic
analysis. Ann Allergy
Asthma Immunol. 2018
Feb, 120(2):195-199.
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a. i a_N3 a_N3 ~
Pessoa que Eu ac.ho que deve ser incorporada no §US, Nao Ndo a_Nio a_N3o
. . Deve ser incorporada no SUS para dar mais

convive ou cuida ~
de aleug opgoes de escolha de tratamento para os

€a _gu~em coma pacientes, pois muitos possuem contra
condigdo de indicagBes da opgdo venosa.
saude
24/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52 N3o

. . A iniciativa é de suma importancia para

convive ou cuida . ) )
de alaug assegurar maior qualidade de vida aos

28 gu~em colld pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
condicdo de hospitalares, reduzindo assim a exposicdo a
saude virus e bactérias.
24/08/2026

a ; a_q ) ) . 2. N .

Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Imunoglobulina humana, Positivo e 32 - Ndo 2 _N3o 2 _N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

24/08/2026

Disponibilidade de escolha (subcutanea,
venoso ou intramuscular).

facilidades: Reposi¢do de imunoglobulina no pés TMO da
minha filha., Negativo e dificuldades: Necessidade de
obter subcutdnea e ter dificuldade. Ter disponivel
somente venoso.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao a
O Grupo Brasileiro de Imunodeficiéncias
(BRAGID) retine profissionais responsaveis pela
24/08/2026 assisténcia aos pacientes com erros inatos da
imunidade no Brasil. O grupo estd em processo
de registro de seu estatuto para registro de
CNPJ. Sua atuagdo inclui a formagdo
continuada de médicos para o diagndstico e
manejo dessas, doengas, a participagdo na
construgdo dos consensos brasileiros sobre
reposi¢ao de imunoglobulina e atuagdo junto
as associagoes de pacientes. Essa experiéncia
confere ao grupo uma visdo ampla do perfil
clinico dos pacientes assim como dos desafios
que o modelo assistencial atual lhes impde. A
oferta exclusiva da via intravenosa (IglV)
padroniza o tratamento em um Unico arranjo:
infusdo realizada em ambiente hospitalar, sob
supervisdo, a cada trés ou quatro semanas.
Para a maior parte dos pacientes esse arranjo
funciona. Para dois subgrupos, contudo, ele é
insuficiente ou mesmo uma causa de
descontinuidade terapéutica: os que ndo
toleram a via venosa e os que residem longe
dos servigos especializados. Nesses casos, a
imunoglobulina subcutanea (IgSC) ndo
representa comodidade, e sim a diferenga
entre tratar e ndo tratar. A administragdo
subcutanea em intervalos curtos, semanais ou
quinzenais, gera concentragdes séricas
estdveis, (Berger, 2004, Wasserman, 2012)
com redugdo na frequéncia de infecgdes graves
igual aquela observada coma IglV (Chapel et
al., 2000, Ochs et al., 2006, Gardulf et al.,
2006). Os pardametros de pratica internacionais
(Jolles et al., 2015, Perez etal., 2017, Orange
et al., 2026) tratam as duas vias como opgdes
equivalentes, a, serem escolhidas conforme o
perfil do paciente. As reagdes sistémicas a IglV
— cefaleia, febre, mialgia, ndusea, meningite
asséptica — acometem parcela, expressiva das
infusGes, e o espectro grave abrange eventos
tromboembdlicos, hemdlise e disfungdo renal,
com risco maior em idosos, cardiopatas e
portadores de fatores de risco para fenomenos
tromboembdlicos.

Profissional de
saude
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Organizacio da 2-Eu ach.o que deve ser incorpora(?la no SU.S, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. . S6 quem vive com doengas que sdo incurdveis
Sociedade Civil NN o
ou que tem acesso restrito a medicagbes e
24/08/2026 tratamentos sabem a importancia que tem o
acesso desses meios no sistema publico dando
acesso principalmente as pessoas vulneraveis
economicamente
Interessado no 12- E'u ac~ho que de;ve ser inlcorpora('ia no'SUS, 2. Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema A aplicagdo subcutanea serd menks invasiva e
mais confortdvel para os pacientes. Deveria ser
24/08/2026 incorporada s6 SUS
Profissional de 12- Eg §c~ho qug deve ser in.corporadaAno sus, 22 - §im, Qual: Imunoglobulina §u§cuténea ,NPositivo e 32 —‘S'im, QuaI’: Imunoglobulina endovenosa, 42 - N3o 2 _N3o
satde A aquisi¢do da imunoglobulina subcutanea facilidades: Os resultados nos niveis de 1gG sdo adequados Positivo: Os niveis de IgG aumentam e as
beneficiara os pacientes com erros inatos da e estdveis, a administragdo é rdpida e sem muito infec¢des sdo controladas, Negativo: Podem
24/08/2026 imunidade com deficiéncia de anticorpos, desconforto, ha menos efeitos adversos sistémicos, ocorrer reagdes sistémicas, como tremores,
especialmente se efeitos adversos ocorreram Negativo e dificuldades: Podem ocorrer efeitos adversos  calafrios, febre, dor lombar e cefaleia.
com a imunoglobulina endovenosa, se ha locais leves, especialmente se a aplicagdo for superficial,
perda de proteina pelo trato gastrointestinal inadequada.
ou renal e se o acesso venoso é dificil.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Imunoglobulina EV e IM na infancia,, Aos 32 - Sim, Qual: Sim., Imunomoduladores de alto 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Conhego pessoas com necessidade de sete (7) anos de idade precisei da medicagdo - que veio custos, antiinflamatérios ndo hormonais
3 Imunoglobulina e, sem um PCDFT/LME para as pela Cruz Vermelha. Eu morava no RJ. Pela Still as doencas <EINES> além de corticoides., Positivo: Apesar
de al.gu~em G & supra patologias a maneira é judicialmente de pele sdo graves. Muito graves. A catapora (na época das infecgBes recorrentes, os novos
condicdo de chegar a Farmécia Judicial (no DF). , N&o se ndo existia vacina para catapora)e precisei do uso rapido  antibiéticos, anticorpos e opioides de alta
salde sabe como é a distribui¢do no Brasil., A da IG para controlar o, Virus da catapora - que migrara complexidade para sequelas graves sdo capazes
24/08/2026 medicagdo precisa ter aplicagdes com datas pré para meus pulmdes., Residia no RJ e o tratamento de auxiliar uma rotina com qualidade de vida
definidas. ocorreu no Hospital do “funddo”. Desde entdo me tratei ~ razodvel., Negativo: Somente infecgdes de
nos EUA., Positivo e facilidades: Salvou minha vida. , repetigdes.
Controlou o virus/bacterias., Tinha (7) sete anos de vida. ,
A expectativa de viver era de até 13 anos., Hoje, tenho
49 - quarenta e nove., Negativo e dificuldades: Apenas é
muito demorado o processo de recrutamento no MS até a
SES para, enfim, chegar ao, Paciente.... InUmeros casos
ndo sobrevivem a demora....
Pessoa com a 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_Nio

A infusdo de imunoglobulina subcutanea vai

Cor’1ctjj|gao de trazer mais qualidade de vida para o
saude imunodeficiente, tanto pelo tempo que passa
24/08/2026 fazendo a infusdo como tb pelas reagdes

causadas da medicagdo q sdo menores do que
fazendo endovenosa.
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0, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou favoravel a incorporagdo da
imunoglobulina humana subcutanea (1gSC) ao
SUS como alternativa a imunoglobulina
intravenosa (IglV) para pacientes com
imunodeficiéncias que necessitam de terapia
de reposicdo., , A discussdo ndo deve ser
interpretada como uma comparagdo entre
uma terapia eficaz e uma terapia experimental.
Trata-se de disponibilizar uma via adicional de
administragdo de uma tecnologia ja
estabelecida, permitindo individualizar o
tratamento conforme caracteristicas clinicas,
tolerabilidade, acesso venoso, condigdes
sociais e preferéncia informada do paciente., ,
A 1gSC mantém concentragdes adequadas de
1gG e apresenta menor frequéncia de eventos
adversos sistémicos. Além disso, possibilita
tratamento domiciliar em pacientes
adequadamente selecionados e treinados,
reduzindo deslocamentos, permanéncia em
unidades de infusdo, necessidade repetida de
acesso venoso e impacto do tratamento sobre
atividades escolares, profissionais e familiares.,
, Considero particularmente importante que
sua indicagdo ndo seja limitada exclusivamente
a ocorréncia de eventos adversos graves a IglV.
Dificuldade ou perda de acesso venoso,
reacGes sistémicas recorrentes, necessidade de
tratamento ao longo de toda a vida e elevada
carga logistica relacionada as infusGes
intravenosas sdo situagdes clinicamente
relevantes nas quais a via subcutdnea pode
representar beneficio substancial., , IgIV e 1gSC
ndo devem ser consideradas tecnologias
concorrentes, mas modalidades
complementares de reposi¢do de
imunoglobulina. A incorporagdo da IgSC
permitiria que o SUS oferecesse tratamento
mais individualizado, seguro e centrado no
paciente., , O ponto da restri¢do excessiva a
“eventos adversos graves” merece mesmo ser
enfatizado: a prépria discussdo do Comité
reconhece uma demanda ndo atendida
também entre pacientes sem acesso venoso
viavel. ,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2-Sim, Qual: Tenho experiéncia clinica com
imunoglobulina humana subcutanea (1gSC) utilizada como
terapia de reposi¢cdo em pacientes com imunodeficiéncias
que necessitam de reposi¢ao regular de imunoglobulina.
Na pratica assistencial, acompanhei pacientes em uso de
1gSC em diferentes contextos clinicos, incluindo individuos
com dificuldade de acesso venoso, necessidade de
tratamento prolongado, reagdes sistémicas relacionadas a
imunoglobulina intravenosa e pacientes nos quais a
possibilidade de tratamento domiciliar trouxe beneficio
relevante em termos de autonomia e reduc¢do da carga
assistencial., , Minha experiéncia é de que a via
subcutanea apresenta boa tolerabilidade sistémica, sendo
as reagoes locais no sitio de infusdo geralmente leves,
transitorias e manejaveis. Também observo como
vantagem a possibilidade de evitar acessos venosos
repetidos e reduzir a necessidade de deslocamentos
frequentes a unidades de infusdo., , A IgSC permite maior
flexibilidade na organizagdo do tratamento e, quando o
paciente ou cuidador é adequadamente treinado e
acompanhado, pode ser administrada com seguranga no
domicilio. Isso pode ser particularmente importante em
pacientes que necessitam de reposi¢do por periodos
prolongados ou ao longo da vida., , Considero importante
destacar que, na pratica clinica, IgSC e imunoglobulina
intravenosa ndo sdo modalidades excludentes. A escolha
da via deve ser individualizada conforme caracteristicas
clinicas, tolerabilidade, acesso venoso, capacidade de
autocuidado, contexto familiar e preferéncia informada
do paciente., Positivo e facilidades: Os principais aspectos
positivos que observo na utilizagdo da imunoglobulina
humana subcutanea (1gSC) sdo a boa tolerabilidade
sistémica, a possibilidade de administragdo domiciliar e a
maior autonomia proporcionada ao paciente., , Na pratica
clinica, a redugdo de eventos adversos sistémicos em
comparagdo com a via intravenosa é uma vantagem
importante, especialmente em pacientes que apresentam
cefaleia, mal-estar, nduseas, calafrios ou outras reagdes
associadas as infusdes intravenosas. As reagdes locais
relacionadas a IgSC, quando ocorrem, sdo em geral leves,
transitérias e manejaveis, e frequentemente diminuem
com a continuidade do tratamento., , Outro beneficio
relevante é evitar a necessidade de acessos venosos
repetidos, particularmente importante em criangas,
pacientes com acesso venoso dificil e individuos que
necessitardo de reposigdo de imunoglobulina por muitos
anos ou por toda a vida., , A possibilidade de tratamento
domiciliar, apds treinamento adequado, reduz a
dependéncia de unidades de infusdo e os deslocamentos
frequentes aos servigos de salide. Isso proporciona maior
flexibilidade para conciliar o tratamento com trabalho,
escola e atividades familiares, além de aumentar a
autonomia do paciente e de seus cuidadores., , Também

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2-Sim, Qual: Tenho ampla experiéncia clinica
com imunoglobulina humana intravenosa (IglV)
como terapia de reposi¢do em pacientes com
imunodeficiéncias primarias e secundarias com
indicagdo de reposicdo de imunoglobulina., , Na
prética assistencial, acompanho pacientes em
uso regular de IglV, incluindo avaliagdo da
resposta clinica, frequéncia e gravidade das
infecgdes, niveis séricos de 1gG, necessidade de
ajustes de dose e intervalo e manejo de
eventos adversos relacionados as infusdes., , A
IglV é uma modalidade eficaz, consolidada e
indispensavel. Entretanto, a experiéncia clinica
evidencia algumas limitagdes em determinados
pacientes. A necessidade de acesso venoso
repetido pode representar dificuldade
importante, principalmente em criangas,
pacientes com acesso venoso dificil e individuos
que necessitam de reposi¢do por periodos
prolongados., , Alguns pacientes também
apresentam eventos adversos sistémicos
durante ou apds as infusdes, como cefaleia,
nauseas, mal-estar, calafrios e fadiga, podendo
ser necessarios ajustes da velocidade de
infusdo, hidratagdo, pré-medicacdo ou
mudanga de produto., , Considero importante
destacar que essas limitagdes ndo diminuem o
valor da IglV. IgIV e IgSC sdo modalidades
eficazes e complementares. A disponibilizagao
de ambas permite individualizar a terapia
conforme caracteristicas clinicas, acesso
venoso, tolerabilidade, preferéncia do paciente
e condigBes para realizagdo segura do
tratamento, Positivo: A imunoglobulina
humana intravenosa (IglV) é uma modalidade
de terapia de reposicdo eficaz, consolidada e
com ampla experiéncia de uso em pacientes
com imunodeficiéncias primdrias e secunddrias.
Na minha experiéncia clinica, permite
reposicdo adequada de IgG, com redugdo da
frequéncia e gravidade de infecgdes quando
corretamente indicada e individualizada., , Uma
vantagem importante é a possibilidade de
administragdo de doses maiores em intervalos
mais espagados, habitualmente a cada trés ou
quatro semanas, o que pode ser conveniente
para determinados pacientes. A administragdo
em ambiente assistencial também permite
acompanhamento direto pela equipe de saude
durante a infusdo, sendo uma alternativa
particularmente adequada para pacientes que
ndo desejam ou ndo apresentam condigdes
para autoadministragdo., , A IglV também

42 Evidéncias clinicas:

42 - As evidéncias disponiveis
sustentam a IgSC como
alternativa eficaz e segura a
IglV para terapia de reposi¢do
em pacientes com
imunodeficiéncias. RevisGes
sistematicas e meta-analises
demonstram niveis minimos
de IgG comparaveis ou
superiores com IgSC, sem
evidéncia de pior controle das
infecgdes. Shrestha et al.
encontraram niveis minimos
de IgG significativamente
maiores com I1gSC semanal
em comparagdo a IglV mensal
(diferenca média 73,4 mg/dL,
1C95% 31,67-119,19), e
maiores niveis minimos
obtidos com 1gSC associaram-
se a menor incidéncia de
infecgdes., , Shabaninejad et
al., em revisdo sistematica e
meta-andlise de 24 estudos,
encontraram maior nivel
sérico de imunoglobulina com
IgSC e taxa de infecgdo
semelhante a observada com
IglV, sustentando eficacia
clinica comparavel entre as
vias., , Quanto a seguranga,
Abolhassani et al., em revisdo
sistematica de 47 estudos e
1.484 casos comparados,
observaram menor
ocorréncia de eventos
adversos sistémicos com 1gSC
(OR 0,09, 1C95% 0,07-0,11).
As reagoes locais sdo mais
frequentes com IgSC, porém
predominantemente leves e
autolimitadas. A elevada
heterogeneidade dos estudos
e a baixa certeza da evidéncia
devem ser reconhecidas na
interpretagdo dessa
estimativa., , A baixa ou
muito baixa certeza atribuida
a parte das evidéncias deve
ser contextualizada pela
heterogeneidade das
imunodeficiéncias e pelo
predominio de estudos

52 Estudos
econodmicos:

52 - A anélise de impacto
orgamentario deve ser
interpretada
considerando limitagdes
relevantes quanto as
bases de prego utilizadas.
Conforme o relatério
preliminar, para a IgSC, na
auséncia de compras
registradas no Banco de
Precos em Saude (BPS),
foi utilizado o PMVG18%,
resultando em RS
1.693,60/5 g. Para a IglV
foi utilizado o menor
prego registrado no BPS,
de RS 257,44/5 g, embora
o proprio relatério
informe média de RS
1.754,77 e mediana de RS
1.944,13.,, Embora o
menor precgo da IglV siga
a metodologia adotada na
AlO, as estimativas tém
naturezas distintas: para a
IgIV ha prego
efetivamente observado
em aquisi¢do publica,
para a 1gSC foi necessario
utilizar prego maximo
regulado, na auséncia de
aquisi¢do publica ou
negociagao especifica
para o SUS. Assim, o
impacto incremental
estimado é altamente
dependente do preco
atribuido a IgSC., , Essa
incerteza é reconhecida
pelo préprio Comité, que
destacou a inadequagdo
do preco CMED como
representacdo do possivel
preco de aquisi¢do da
IgSC e a necessidade de
propostas comerciais
apods a recomendagdo
preliminar., ,
Adicionalmente, a AIO
incluiu somente custos
diretos de aquisicdo dos
medicamentos. O
relatério reconhece como
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

considero positiva a maior estabilidade dos niveis séricos
de IgG decorrente da administragdo mais frequente de
doses menores, evitando os picos e vales
farmacocinéticos caracteristicos da administracdo
intravenosa., , Em minha experiéncia, portanto, a
principal vantagem da IgSC ndo é apenas a conveniéncia,
mas a possibilidade de individualizar a reposigdo de
imunoglobulina, mantendo eficdcia terapéutica com
menor carga assistencial e maior autonomia para
determinados pacientes., Negativo e dificuldades: Os
principais aspectos negativos observados estdo
relacionados as reagGes locais no sitio de infusdo, como
edema, eritema, prurido e desconforto, especialmente no
inicio do tratamento. Em geral, esses eventos sdo leves,
transitorios e tendem a diminuir com a adaptagdo a
técnica., , A 1gSC também exige treinamento inicial do
paciente ou cuidador e acompanhamento pela equipe de
saude, principalmente durante a fase de transigdo e
aprendizado da autoadministragdo. Alguns pacientes
podem preferir permanecer com a via intravenosa, razdo
pela qual considero importante que ambas as
modalidades estejam disponiveis., , Essas limitagdes,
entretanto, sdo habitualmente manejaveis e ndo
comprometem o valor clinico da tecnologia. Ao contrario,
reforgam a importancia de selegdo individualizada,
treinamento adequado e decisdo compartilhada. Na
minha experiéncia, os beneficios relacionados a menor
ocorréncia de eventos sistémicos, independéncia de
acesso venoso e possibilidade de tratamento domiciliar
superam essas limitagdes em pacientes adequadamente
selecionados.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

permite ajustes individualizados de dose e
intervalo conforme resposta clinica, ocorréncia
de infecgBes, niveis séricos de I1gG e
caracteristicas farmacocinéticas do paciente.
Existe ampla experiéncia dos profissionais de
sauide com sua administragdo, monitoramento
e manejo de eventuais reagdes infusionais., ,
Considero a IglV uma modalidade fundamental
de reposicdo de imunoglobulina, que deve
continuar disponivel no SUS. A incorporagdo da
via subcutanea ndo deve ser entendida como
substituigdo da IglV, mas como ampliagdo das
possibilidades terapéuticas, permitindo
selecionar a via mais adequada as
caracteristicas clinicas, tolerabilidade, acesso
venoso e preferéncia de cada paciente., ,
Negativo: Apesar de sua eficacia e ampla
experiéncia de utilizagdo, a imunoglobulina
intravenosa apresenta algumas limitagdes
relevantes em determinados pacientes. A
necessidade de acesso venoso a cada
administragdo pode representar dificuldade,
especialmente em criangas, pacientes com
acesso venoso dificil e individuos que
necessitam de terapia de reposi¢do por
periodos prolongados ou durante toda a vida., ,
Eventos adversos sistémicos podem ocorrer
durante ou apds a infusdo, incluindo cefaleia,
nauseas, mal-estar, calafrios, fadiga e
alteragOes da pressao arterial. Em alguns
pacientes, essas manifestagdes podem exigir
redugdo da velocidade de infusdo, hidratagéo,
uso de medicagdes sintomaticas ou pré-
medicagdo e, eventualmente, troca do produto
ou da via de administragdo. Eventos graves sdo
incomuns, mas exigem reconhecimento e
manejo adequados., , A administragdo
intravenosa também produz maior variagdo

entre picos e niveis minimos de IgG ao longo do

intervalo entre as infusdes, caracteristica
farmacocinética inerente a administragdo
intermitente de doses maiores., , Essas
limitagdes ndo diminuem a eficacia ou a
importancia da IglV. Entretanto, demonstram
gue uma Unica via de administracdo ndo
atende de forma ideal a todos os pacientes. A
disponibilidade da IgSC como alternativa
permitiria individualizar a terapia nos pacientes
em que acesso venoso, tolerabilidade sistémica
ou outras caracteristicas clinicas tornem a via
subcutanea mais apropriada.

42 Evidéncias clinicas:

observacionais comparando
duas vias de administragdo de
uma terapia de reposigao ja
estabelecida. A consisténcia
entre os estudos quanto a
manutengdo de niveis
adequados de IgG, controle
de infecgdes e perfil
diferenciado de seguranca
sustenta a disponibilizagdo da
1gSC como alternativa a IglV,
permitindo individualizagdo
terapéutica., , Referéncias:
Abolhassani H et al. J Clin
Immunol. 2012,
32:1180-1192. Shabaninejad
H et al. Expert Rev Clin
Immunol. 2016, 12:595-602.
Shrestha P et al. World
Allergy Organ J. 2019,
12:100068. Conitec. Relatério
preliminar da CP n2 67/2026.

52 Estudos
econdmicos:

limitagdo a ndo inclusdo
dos custos relacionados a
administracdao
intravenosa., , Portanto, o
impacto orgamentario
apresentado ndo deve ser
interpretado como
estimativa definitiva do
custo incremental da
1gSC. A decisdo final deve
considerar negociagdo de
preco para o SUS,
cenarios baseados em
valores efetivamente
ofertados e implantagdo
gradual com
monitoramento do
impacto orcamentario
real., , Fonte: Ministério
da Saude/Conitec.
Relatério preliminar —
Imunoglobulina Humana
Subcutanea para
pacientes com
imunodeficiéncias. CP n2
67/2026, 2026.
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PESser @ & 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. Acho muito importante, especialmente pelo
condigdo de ) ; .
3 meu caso que preciso usar a imunoglobulina
salde subcutanea, precisa de avangos para
24/08/2026 incorporar novas técnicas para fazer a
aplicagdo de formas mais confortaveis para nos
pacientes. O mais importante incluir essa
forma no SUS
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Hizentra, Positivo e facilidades: Facilidade 32 - Sim, Qual: Imunoglobulina venosa, a . N3o 2 _N3o
‘de Servem como opcao para pacientes com de administragdo, eficaz para repor a IgG e manter Positivo: Reposigdo de I1gG, Negativo: Nega
sau dificuldade de acesso, que necessitam de pacientes com menor risco de infec¢des , Negativo e
24/08/2026 valores constantes ao longo do mes. dificuldades: Nega
Erofissionzilde 12 - Eu acho que deve ser ipcorporada? rlo SUS, 22-Sim, Qual: - Imuno.globu.lina humana a1l0% 32.-Sim, Q.u.aI: - Imunoglobulin.aj inFravenosa 42 - N3o a_N3o
e A oferta pelo SUS de terapia de reposigdo de acompanhada pela enzima hialuronidase humana (IglV)., Positivo: '- Ampla experiéncia de uso e
imunoglobulina restrita a via intravenosa (IglV) recombinante., - Imunoglobulina humana a 20% liquida.,  disponibilidade no SUS., , Negativo: ~ Reagdes
24/08/2026 impde a todos os pacientes um Unico modelo Positivo e facilidades: - Menor incidéncia de reagdes sistémicas relacionadas a infusdo intravenosa
assistencial — infusdo hospitalar ou em sistémicas, , - Niveis de IgG mais estaveis e (cefaleia, febre, mialgia, ndusea, meningite
hospital-dia, a cada trés ou quatro semanas, potencialmente mais elevados, , - Redugdo da taxa de asséptica), e eventos graves incluindo
sob supervisdo. Esse modelo é inadequado infecgdes, , - Menor tempo de infusdo, , - Possibilidade de tromboembolismo, hemdlise e disfungdo renal,
para trés grupos, em especial: os pacientes que uso em pacientes com risco tromboembdlico, nefropatia, especialmente em pacientes idosos, com
apresentam eventos adversos graves perda significativa de proteinas, , - Possibilidade de uso comorbidade cardiovascular ou com fatores de
relacionados a via intravenosa, aqueles que em pacientes com acesso venoso dificil ou exaurido risco protrombdticos., - Necessidade de pré
apresentam perdas significativas de proteinas  (lactentes, criangas pequenas, pacientes com longo tempo medicagdo para prevengdo de reagdes
por via gastrointestinal e/ou urinaria e os que de tratamento, , - Menor utilizagdo de recursos de saude., infusionais., - Tempo de infusdo., - Acesso
residem distantes dos centros de infusdo. Negativo e dificuldades: '- Reagdes locais podem ocorrer  venoso dificil ou exaurido em alguns
Nestes casos, a imunoglobulina subcutanea com mais frequéncia. pacientes., - Absenteismo escolar e laboral
(1gSC) ndo é alternativa de conveniéncia, mas devido tempo de infusdo.
condigdo de manutengdo do tratamento., A
1gSC oferece vantagens clinicas,
farmacocinéticas e operacionais em relagdo a
via intravenosa (IglV) sustentadas por
evidéncias obtidas por estudos observacionais,
registros e consensos.
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Fago infusdo de Imunoglobulina 42 - N3o 2 _N3o

condigdo de
satde

25/08/2026

O tratamento traz mais qualidade de vida a nds
pacientes, pois causa menos efeito colateral, a
aplicagdo é mais rédpidoa, atrapalhando bem
menos a vida profissional.

venosa mensal pois tenho Imunodeficiéncia
Comum Variavel , Positivo: "Me possibilitou
voltar a ter uma vida ""normal"", passei a ficar
bem menos doente e menos susceptivel a
infecgdes. ", Negativo: Muitos efeitos colaterais
no dia da infusdo e nos 3 dias posteriores,
costumo ter enxaqueca, fadiga intensa, as
vezes enjoo. Além disso, como preciso tomar
14 frascos, perco o dia todo para fazer a
infusdo, necessitando pegar atestado médico
todos os meses.

Pagina 65 de 68



Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 2 —.Eu acho que deve ser |ncorpo.rfada no SUS,’ ‘3~— Sim, Qual: Imunoglob.ulma ) .P.osmvo e faC|~I|dades: 2- Ndo a_Nio a_N3o
. . Muitas pessoas podem ser beneficiadas através Nao quero relatar, Negativo e dificuldades: Ndo quero

convive ou cuida S .
de aleug dessa medicagdo se a mesma for oferecida relatar

ea gu~em coma oo sus
condigdo de
saude
25/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,, 22 - N&o 2. Ndo 42 - N3o 52._ Nio

tema

25/08/2026

A iniciativa é de suma importancia para
assegurar maior qualidade de vida aos
pacientes e diminuir a frequéncia de visitas
hospitalares, reduzindo assim a exposicdo a
virus e bactérias.
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0, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou paciente com doenga rara
(Haploinsuficiéncia de CTLA4) e tenho
hipogammaglobulinemia ha mais de 4 anos e
realizando infusdes mensais. Também sou
biomédica e trabalho na area de pesquisa e
desenvolvimento. Antigamente infusionava 4
frascos mas agora se estenderam para 7 devido
ao agravamento da minha condigdo, utilizo
como reposicdo. Desta forma, passo cerca de
8h em ambiente hospitalar, podendo ter
contato com agentes infecciosos. Pralém dos
beneficios apresentados nos relatdrios, convido
a pensarmos em outras perspectivas: o
mercado de trabalho se apresenta cruel para
pessoas com condigdes cronicas e,
recentemente tive que ter diversas conversas
com o RH da minha empresa para justificativas
das minhas auséncias, mesmo tendo sido
informado anteriormente. Ainda realizo
infusdo de abatacepte, outro medicamento
que me ausenta do trabalho cerca de 3h
mensais. A incorporagdo da imunoglobulina
subcutanea no SUS e, principalmente com
maior cobertura regional, ofereceria melhor
qualidade de vida e melhor compreensdo do
mercado de trabalho quanto a condiges
cronicas de satde as imunodeficiéncias, ja que,
na maioria das vezes, ndo nos encaixamos
como PCDs nem temos direitos de horarios
flexiveis, por exemplo. Além disso, para
pacientes cronicos com dificuldade de acesso
venoso também representa um ganho
importante, diminuindo o sofrimento do
paciente e do profissional de satide. Como a
tecnologia subcutanea aumenta os niveis
minimos de igG em comparagdo com a
intravenosa, provavelmente também teria
diminui¢do na minha dose administrada
intravenosa. Esta medicagdo melhoraria muito
minha qualidade de vida pensando em uma
carreira e independéncia, pralém do ganho
imediato na saude.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, Qual: Imunoglobulina humana 42 - N3o
intravenosa, rituximabe, abatacepte, Positivo:
Positivos quanto a imunoglobulina intravenosa:
Eu particularmente ndo tenho efeitos colaterais
al’ém de fadiga no dia da infusdo e, conforme o
uso frequente, fui tendo um sistema
imunoldgico respiratério mais resistente.,
Negativo: Negativos quanto a imunoglobulina
intravenosa: dificuldade de acesso venoso,
grande absenteismo no trabalho e faculdade.

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de
saude

25/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A utilizagdo dA imunoglobulina subcutanea
facilita a administragdo desse bioldgico que é
fundamental para o tratamento dos pacientes
com deficiéncia de anticorpos.

- Nao

32 - Sim, Qual: Imunoglobulina intravenosa, 42 - N3o
Positivo: Melhora da sobrevida e qualidade de

vida dos pacientes., Negativo: Administragdo

sempre hospitalar, com necessidade acesso

venoso - fatores que podem ser limitantes no

tratamento dessas doengas tdo graves.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
IFeresseds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
tema
25/08/2026
Profissional de }ﬂ - E.l{ ach~o qug deve ser incgrporada r}o Ssus, 22- Si.nj, Qual: Como imu.nologista pediatrica tenho ) 32 - Sim, Qual: Aexperiéncia coma relposi’géo 42 - Temos a publicacio do 52_ N3o
satde A utilizagdo da imunoglobulina subc.utanea exp.erlenua no l:ISO das diferentes formasAde apresentagdo de |mun.oglobullna e.ndovenos.a .tflm?;)em éde resultado da reposicio de

como forma de tratamento para pacientes com de imunoglobulina, endovenosa, subcutanea grande impacto., As imunodeficiéncias imunoglobulina endovenosa
25/08/2026 imunodeficiéncias pelo SUS se faz urgente no convencional e subcutanea facilitada ., Trabalhoem um  descritas a época do primeiro PCDT que em um grupo de 45 pacientes

Brasil, pelo aumento das condigbes hospital terciario com um servigo de imunologia, em que  regulamentou a infusdo de imunoglobulinaaos ., reducio de

diagnosticadas e pelo parcela de pacientes que temos aproximadamente 80 criangas e adolescentes em  pacientes portadores de imunodeficiéncias por hospitalizacdes no SUS de 2,5

apresenta, contraindicagGes claras a infusdo de  reposigdo regular de imunoglobulina em regime de deficiéncias de anticorpos data de 2007, para 0,5 hospitalizacdes / ano

imunoglobulina endovenosa. Sou assim hospital dia, pelo SUS., Destas , aproximadamente 20 quando menos de 200 Erros inatos da e reducio de dias de UTI de

totalmente favoravel a incorporagéo . Sou criangas recebem infusdo de imunoglobulina por via imunidade eram descritos., Hoje quase 600 17 para zero ( p < 0,0002)

imunologista em um hospital de atengdo subcutanea por diferentes indicages como comorbidades doengas descritas e a necessidade urgente da

tercidria no Distrito Federal , com um grande renais , cardiacas e gastrointestinais, o que dificulta a ampliacdo das indicagBes na revisdo do PCDT .,

servico especializado na atengdo a estes obtencgdo de niveis adequados de IgG e controle das Positivo: Melhora da qualidade de vida e

pacientes. Com um grupo de infecgBes., Positivo e facilidades: Grande impacto na redugdo de internagdes hospitalares , Negativo:

aproximadamente 80 pacientes recebendo qualidade de vida, controle de infecgbes , diminuicdo de A infusdo endovenosa tem suas

reposi¢do de imunoglobulina , sendo sequelas pulmonares , redugdo de necessidade de uso de  contraindicagdes

aproximadamente 20 destes sendo oxigénio. , A frequéncia a escola, a possibilidade de

imunoglobulina subcutanea via SUS . Em brincar e correr se torna possivel para as criangas

publicagdo de 2024 ""de Melo KM, portadores de doengas cronicas e graves., Negativo e

Grattapaglia RPA, Siqueira FR, Nobrega SVA, dificuldades: Nenhum
Valente CFC, et al. (2024) Secondary
Hypogammaglobulinemia in Children: Report
of 20 Patients Under Immunoglobulin Therapy.
Arch Pediatr 9: 316. DOI: 10.29011/2575-
825X.100316"" , descrevemos um grupo de 20
criangas , sendo 65 % destas com doenca renal
, 0 que contraindica o uso da imunoglobulina
na forma endovenosa, e relatamos nesta
publicagdo a redugdo do numero de infecgdes
nesta populagdo , o que possibilita o controle
da doenga e muito menor custo ao SUS com
hospitalizagGes e grande impacto na qualidade
de vida das criangas , adolescentes e suas
familias."
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