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Manifesta¢ao do Departamento Cientifico de Erros Inatos da Imunidade da Associa¢ao Brasileira
de Alergia e Imunologia (ASBAI)

A ASBAI é uma associacdo de médicos especialistas em Alergia e Imunologia Clinica responsaveis pelo
diagndstico e cuidado aos pacientes com erros inatos da imunidade (Ell). Os defeitos imunoldgicos
mais comuns, segundo a experiéncia mundial e em nosso pais, sdo aqueles que afetam a producgao de
anticorpos. Nestes casos, as principais manifestages clinicas sdo as infeccées que podem ser de
menor gravidade, porém, de repeticdo, ou graves, necessitando de hospitalizacdes para tratamento.
Estas ocorréncias podem resultar em sequelas pulmonares, auditivas, dentre outras e, em muitas
situacdOes, causar a morte. O principal tratamento desses pacientes é a reposi¢ao de imunoglobulina.
Este produto é obtido de milhares de doadores apds processamento do plasma humano. Desta forma,
0 paciente recebe os anticorpos com a diversidade necessdria para protegé-lo. Entretanto, ha a
necessidade de cuidados em seu preparo para o fracionamento adequado evitando-se efeitos
adversos e até a eliminagdo de agentes infecciosos que possam contaminar o receptor do produto.

O SUS e a saude suplementar fornecem a imunoglobulina para o tratamento de reposicdo nos
individuos com Ell, assim como para outras doengas que exigem imunomodulacdo, por exemplo, a
sindrome de Guillain-Barré ou Doenca de Kawasaki, entre outras.

Hoje, 24/01/2024, havera um pregdo eletrénico para compra de 800 mil frascos de imunoglobulinas
para o SUS. Entretanto, para nossa surpresa, apesar das muitas manifestacdes sobre o tema por parte
da ASBAI e das associagdes de pacientes, o edital dispGe sobre a concorréncia de imunoglobulinas
importadas sem registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a ANVISA. Considerando-se os
critérios relevantes acima expostos para obten¢ao de produtos de qualidade e sem risco ao paciente,
a ASBAI se posiciona contra a permissao da concorréncia de empresas que fabricam produtos nao
aprovados e testados pela Anvisa. A auséncia de aprovacao pela Anvisa significa que nao ha garantia
de eficacia ou seguranga, o que implica em maior risco de reagbes adversas durante e apds a infusdo.

A ANVISA é reconhecida pelo seu rigor na aprova¢dao medicamentos, incluindo visitas as instalagdes
de fabrica e detalhada andlise de estudos, além de testagem de lotes antes de sua distribuicdo. Sem
sua aprovacdo, a qualidade nao estd garantida. Reforgamos: Isso significa risco para quem recebe a
medicagdo, independentemente da doenga em questao.

E de suma importancia que haja medicamento disponivel no SUS, entretanto, ndo é possivel aceitar
que medicamentos que nao passaram pelo crivo da Anvisa possam ser adquiridos.
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