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Epigrafe: revisar os critérios que regem o fornecimento do medicamento imunoglobulina
humana segundo o atual Protocolo de Clinico de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a
Sindrome de Guillain-Barré (SGB).

Situagao — problema

De acordo com o atual PCDT SGB — Portaria SAS/MS N2 497 de 22 de dezembro de 2009 a dose
da Imunoglobulina humana intravenosa (IGIV) deve ser Unica — salvo em casos de deterioracao
progressiva quando uma segunda realizacdo de IGIV pode ser administrada, dividida em 5 dias
e aplicada na fase aguda da SGB. Como existe um documento anterior: o PCDT SGB — Portaria
SAS/MS N9 496 de 11 de setembro de 2007 foi aventada a possibilidade dos pacientes que
entraram no Componente Especializado neste periodo receberem tratamento continuo
enquadrados no regime deste protocolo. Nesse sentido foi solicitada uma analise comparativa
entre os dois protocolos, denominados aqui: PCDT SGB 2007 e PDCT SGB 2009, a fim de
verificar se existe alguma diretriz que possibilite o uso continuo da imunoglobulina.

Metodologia de Busca da Literatura

Para a conducdo dessa Nota Técnica foram avaliadas as recomendacdes dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude — Sindrome de Guillain-Barré em
vigéncia - PCDT SGB — Portaria SAS/MS N2 497 de 22 de dezembro de 2009 e o PCDT anterior
portaria SAS/MS N2 496 de 11 de setembro de 2007.

Sobre a doenga

A sindrome de Guillain-Barré (SGB) é a maior causa de paralisia flacida generalizada no mundo
com incidéncia anual de 1 a 4 por 100.000 habitantes e pico entre 20 e 40 anos de idade. Ndo
existem dados epidemioldgicos especificos para o Brasil. Trata-se de uma doencga de carater
autoimune que acomete primordialmente a mielina da porcdo proximal dos nervos periféricos
de forma aguda/subaguda.

A introdugdo que descreve a sindrome e seus aspectos epidemioldgicos é praticamente a
mesma nos dois PCDTs.

Classificagao CID, Diagndstico, Diagnostico Clinico e Diagndstico Laboratorial.

Ndo houve alteracGes relevantes entre os dois documentos, sendo o diagndstico da SGB
primariamente clinico e corroborado por exames complementares para excluir outras causas
de paraparesia flacida.

Critérios Diagnosticos

Neste tdpico vale ressaltar uma modificacdao importante: inclusdo da dor como um critério de
inclusdo/exclus3o.
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Critérios PCDT SGB 2007 PDCT SGB 2009

No item Recuperagdo com inicio em | Modificacdo: suprimiu o texto anterior e

caracteristica de 2-4 semanas apo6s fase de
plat6 da progressdao dos

sintomas

acrescentou em seu lugar a dor como

evolugao da novo critério a ser considerado como

doencga inclusdo/exclusao.

Diagnéstico Diferencial
Textos idénticos e sem modificagdes em ambos os protocolos.
Critério de Inclusdo/Exclusdo

O PCDT SGB 2007 trata de maneira mais ampla estes critérios enquanto o PDCT SGB 2009
possui critérios mais bem definidos:

Itens PCDT SGB 2007 PDCT SGB 2009
Critério Todos os pacientes que | Além de preencherem os requisitos do item
de preencherem o item | Critérios Diagndsticos, o processo deve conter
inclusado referente a Critérios | relatoério clinico com laudo detalhado por médico
Diagndsticos especialista em Neurologia.
No entanto o aspecto mais importante abordado é
a delimitacdo da gravidade e da duracdo do
guadro: estdo incluidos os pacientes com doenga
moderada-grave (escala 3 a 6) e com menos de 4
semanas de duragao.
Critério Apenas aqueles que | Reforca o critério temporal, excluindo todos os
de apresentarem pacientes com mais de 30 dias de evolugdo (4
exclusdo contraindicagBes ou efeitos | semanas) e mantém o texto de contraindicagGes e
adversos ao uso do IGIV. efeitos adversos.

Casos Especiais

SGB em Criangas

A diferenca entre os protocolos consiste na redug¢ao do tempo tratamento para criangas de 5

para 2 dias no PCDT SGB 2009, mantendo-se a mesma posologia, de 0,4 g/kg/dia.

Neuropatida axonal sensitivo-motora aguda (NASMA)

N3ao houve alteragdes importantes nesta sessao do texto.

Neuropatia axonal motora aguda (NAMA)

N3ao houve alteragdes importantes nesta sessao do texto.

Outras variantes de Guillain-Barré
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O PCDT SGB 2009 inclui os pacientes da sindrome de Miller-Fischer no tratamento mesmo
considerando ser esta sindrome autolimitada, ou seja, que raramente evolui para insuficiéncia
respiratdria. Os critérios de inclusdo sao os mesmo dos demais pacientes.

Deterioragdo progressiva apesar do tratamento imunomodulador

Este critério foi incluido no PCDT SGB 2009 e considerou benéfico o uso de uma segunda dose
do IGIV nestes casos.

Tratamento

Existem dois tipos de tratamento na SGB: (1) a antecipacdo e o manejo das comorbidades
associadas; (2) tratamento da progressdao dos sinais e sintomas visando menor tempo de
recuperacao e minimizacdo de déficits motores. Ndo hd necessidade de tratamento de
manutencdo, fora da fase aguda da doenca (BRASIL, 2009).

Corticosteroides
O uso de corticosteroides ndo é recomendado em nenhum dos PCDTs avaliados.
Imunoglobulina Humana

Ambos os protocolos consideram a IGIV como o tratamento de escolha. O tempo de evolucdo
é considerado critério de uso apenas no PCDT SGB 2009 que recomenda o uso em pacientes na
fase moderada-grave no periodo de 2-3 semanas depois do inicio da doenga.

Outras modalidades terapéuticas

e Plasmaferase: Os protocolos abordam seu uso e ndo houve altera¢des importantes no
texto.

e Interferon Beta 19: O PCDT SGB 2009 ndo aborda este tratamento, que ndo era
recomendado no PCDT SGB 2007.

e Outros: O PCDT SGB 2009 contemplou em texto resumido outros tipos de tratamento,
contudo todos os tipos abordados foram considerados sem evidencias suficientes.

Apresentagoes Disponiveis
Textos semelhantes nos dois protocolos

Esquemas de Administragao

PCDT SGB 2007 | PDCT SGB 2009

0,4 g/kg/dia, | mantém a dose, mas inclui um item denominado Tempo de Tratamento
por via | onde dispoe:
intravenosa, “a imunoglobulina humana deve ser administrada em 5 dias e interrompida

durante 5 dias caso haja qualquer evidéncia de perda da fungao renal ou anafilaxia”
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Beneficios esperados com o tratamento

Conteldo similar nos dois protocolos.

Centro de Referéncia

Foi retirado este item e texto do PCDT SGB 2009.
Termo de esclarecimento de responsabilidade
Ambos os documentos possuem o mesmo conteudo.
Monitorizacao e Acompanhamento pds-tratamento.

O tépico Monitorizacdo recebeu texto mais detalhado no PCDT SGB 2009. O tépico
Acompanhamento pds-tratamento foi introduzido no PCDT SGB 2007 ja que ndo existia no
protocolo anterior.

Regulagdo/Controle/Avalia¢do pelo gestor

Tdpico incluido com texto regulador no PCDT SGB 2009 no sentido de evitar o fornecimento
concomitante da IGIV pela Autorizacdo de Internacdo Hospitalar e Autorizacdo de
Procedimentos de Alta Complexidade.

Conclusao

A principal alteracdo do PCDT SGB 2009 vigente consiste em estabelecer critérios de inclusdo e
exclusdo de carater temporal evolutivo para SGB de forma objetiva e delimitada. Assim, inclui
pacientes com doenga moderada-grave (escala 3 a 6) e com menos de quatro semanas de
duracdo, excluindo todos os pacientes com mais de 30 dias de evolucdo. Além disso, exige
relatdrio clinico com laudo detalhado por médico especialista em neurologia, ja que o
diagndstico da SGB é primariamente clinico; reduz o tempo de tratamento para criangas de 5
dias para 2 dias e na dose de 0,4 g/kg/dia e prevé uma segunda dose do IGIV nos casos de
deterioracdo progressiva apesar do tratamento imunomodulador.

Apesar destas diferengas, ambos os protocolos concordam ao preconizarem que nao ha
necessidade de tratamento de manutencdo. Diante da diretrizes, observa-se que o
fornecimento de IGIVde forma continua mensal por periodo indeterminado ndo é
preconizado.



