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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Sérgio Castro da Cunha Peixoto
PROCESSO N°.: 51672818320208130024
CAMARA/VARA: 42 Unidade Jurisdicional dos Juizados Especiais
COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISIGAO:

REQUERENTE: M.J.D.AT.

IDADE: 77 anos

PEDIDO DA ACAO: Imunoglobulina humana 5g

DOENCA(S) INFORMADA(S): G 71

FINALIDADE / INDICAGAO: Terapéutica substituta a corticoterapia para o
tratamento de miosite por corpos de inclusao

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 19766

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2020.0002094

Il - PERGUNTAS DO JUIZO:

Solicito informagao se a infusdo de imunoglobulinas em cinco aplicagbes na

dose de 59 por infusdo € adequada ao tratamento de Miopatia por Corpos de
Infusdo; R.: Até o momento ndao ha evidéncia cientifica que permita
afirmar indubitavel eficacia, do uso de imunoglobulina humana para o
tratamento da miosite por corpos de inclusao.

se o tratamento em questdo esta incluido no rol de procedimentos minimos
obrigatérios da ANS; R.: Nao.

e se a medicacao em questao é aplicada mediante internagao hospitalar ou a
nivel domiciliar. R.: A aplicagcao endovenosa deve ser feita em ambiente
hospitalar, sob a vigilancia de um profissional de saude.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de miopatia por corpos de inclusdo e diabetes mellitus tipo 2,

apresentando contraindicacdo ao uso de corticosteroides devido a diabetes; e
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que por este motivo, o paciente teria indicacdo formal de uso de infusdo de
imunoglobulina na dose de 5g/infusdo em cinco ciclos.

Consta que 05 meses apds a primeira infusdo, o exame neurolégico do
paciente apresentou melhora do trofismo e forca muscular do dimidio
esquerdo. Foi entdo prescrita a segunda infusdo seguindo os moldes da
primeira, sendo requerido a continuidade do tratamento proposto, com o
deferimento das quatro infusdes adicionais.

A miopatia inflamatéria € um grupo heterogéneo de doencgas sistémicas
que acometem o tecido muscular esquelético. Miopatias/Miosites séao
desordens nas quais ha um defeito primario estrutural ou funcional
envolvendo o musculo. Sdo doencas autoimunes sistémicas caraterizadas
por inflamagdo muscular crénica de causa desconhecida. Elas tém em
comum a presenca de inflamacéao e fraqueza muscular.

As miopatias sao genericamente separadas em hereditarias e
adquiridas. Nesse grupo heterogéneo estdo incluidas a dermatomiosite,
polimiosite, miosite por corpos/corpusculos de inclusdo (MCI), miosites
infecciosas e as associadas a doengas do tecido conjuntivo ou neoplasias, e
as miscelaneas (sarcoidose, miosite eosinofilica, enxerto versus hospedeiro
etc).

As formas clinicas mais comuns de miopatias inflamatérias sao

polimiosite, dermatomiosite e miosite de corpos de inclusdo (MCI); contudo,

estdo também descritos outros fendtipos, com fatores de risco e progndsticos
distintos. Embora a MCI esteja incluida entre as miopatias inflamatérias,
novos estudos indicaram um processo particular de degeneragao muscular
caracterizado por deposicdo anormal de agregados de proteinas nas fibras
musculares e funcionamento anormal dos principais sistemas de degradagao
proteica.

Miopatia por corpos de inclusao (MCI): a MCI é considerada a

miopatia adquirida mais comum a partir dos 50 anos. Manifesta-se
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geralmente a partir da 5% ou 6% década de vida, sendo mais comum no sexo
masculino, manifesta-se por fraqueza muscular assimétrica de inicio insidioso
e lentamente progressiva, niveis séricos de creatinoquinase normais ou
pouco elevados, alteragdes eletroneuromiograficas mistas (miopaticas e
neuropaticas). A fraqueza atinge musculos proximais e distais, a fraqueza dos
musculos faciais ocorre ocasionalmente. Tipicamente, ha atrofia e fraqueza
dos musculos quadricipes femorais, dos musculos do compartimento anterior
da perna e dos musculos flexores dos punhos e dos dedos.

Os doentes comumente tém histéria de quedas frequentes (por
envolvimento precoce dos quadricipes femorais e dos musculos do
compartimento anterior da perna), assim como dificuldades em executar
tarefas que requeiram o uso de musculos distais (como incapacidade de
segurar certos objetos, dificuldade em abrir portas, realizar atividades com
exigéncia de destreza manual, manusear objetos pequenos, apertar botdes,
etc.).

O tratamento das miopatias inflamatdrias visa o controle da doenca e a
remissdo clinica dos sintomas, o tratamento das alteragdes sistémicas, a
prevencdo de complicacbes, a otimizacdo da funcdo, a promocido da
autonomia na realizagcao das atividades quotidianas e a melhoria da qualidade
de vida. O tratamento inclui medidas farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas.

Ao tratamento farmacoldgico, quando possivel deve ser associado a um
programa de reabilitacdo, que desempenhara papel importante nos cuidados
da doenca a longo prazo. O programa deve ser individualizado e envolver
equipe multiprofissional e multidisciplinar. Visa reduzir o deficit funcional, e
consequentemente, minimizar a incapacidade, e recuperar, ainda que
parcialmente a funcdo, permitindo a independéncia do paciente, realizando a
reintegracdo e participagcdo do mesmo na familia e na comunidade, com a
melhor qualidade de vida possivel.

Poucos sao os trabalhos controlados e randomizados encontrados na
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literatura a respeito do tratamento dessas afeccbes. Para pacientes com
dermatomiosite e polimiosite, o0s corticosteroides sao tratamento
farmacoldgico de primeira linha, associados a farmacos imunossupressores
ou, em casos refratarios, ao uso de imunoglobulinas intravenosas ou terapias
biolégicas. A imunoglobulina endovenosa tem sido usada no tratamento de
varias doengas, com relativo sucesso na dermatomiosite e polimiosite. Uma
vez que a melhora obtida com uso da imunoglobulina, mantém-se por curto
periodo de tempo, sendo necessarias infusbes subsequentes a cada seis ou
oito semanas.

Até o momento, em relacédo ao tratamento da MCI, ndo ha descrito na
literatura cientifica, um tratamento medicamentoso tido como eficaz. A doenca
é tida como refrataria ao tratamento farmacolégico convencional utilizado para
as outras miopatias inflamatérias. O tratamento convencional com
corticosteroides e terapia imunossupressora sao benéficos clinicamente
apenas em casos isolados.

Estudos recentes revelaram que a infusdo de imunoglobulina humana
endovenosa tende a apresentar apenas beneficio inicial transitério, e nao
interferir com a progressédo/evolugdo da doenga. Recente revisdo com
metodologia da Cochrane, demonstrou que tanto a imunoglobulina, como
outras drogas/medicamentos (alentuzumabe, etanercepte, interferon 3,
globulina antitimocitica, oxandrolona), também tém eficacia questionavel.

Dois estudos realizados obtiveram resultados diferentes. Um estudo
controlado com imunoglobulina combinada com prednisona comparado com
placebo mais prednisona por trés meses, nao mostrou utilidade da
imunoglobulina no tratamento das MCI. Outro estudo com apenas quatro
pacientes com MCI hereditaria, tratados com imunoglobulina endovenosa na
dose de 1 g/kg em dois dias consecutivos, seguidos de trés doses de 400 mg/
kg a intervalos semanais, obtiveram melhora da forga muscular nos quatro

pacientes avaliados.

4/5

Resposta Técnica N°: 2094/2020 NATJUS-TJMG Processo n°: 51672818320208130024 APV



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Rua Goias, n° 253, 8° andar, sala 801, Centro
Belo Horizonte — MG CEP 30190-030

Os hemoderivados sdao medicamentos bioldgicos obtidos a partir de
pools plasma de diversos doadores, que sdo submetidos a processos de
industrializacdo que Ihe conferem qualidade, estabilidade, atividade e
especificidade, possibilitando seu uso em diversas situagbes clinicas. No
mercado existem dois tipos de imunoglobulinas, as especificas e as poli
especificas. A imunoglobulina poli especifica € um hemoderivado utilizado em
diferentes situagdes clinicas, a aplicagdo endovenosa deve ser feita em
ambiente hospitalar, sob a vigilancia de um profissional de saide. E um
produto que requer o estabelecimento de diretrizes especificas, tendo em
vista os riscos envolvidos e seu alto custo.

No caso concreto, ndo foram identificados elementos técnicos que
permitam afirmar indubitavel eficacia da indicacao/prescricao requerida para
a finalidade terapéutica pretendida.
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