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NOTA TECNICA 6454
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA:12 UJ - 2°JD

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 70 anos
PEDIDO DA ACAO: Ursacol 300mg;
DOENCA(S) INFORMADA(S): 2944, C22

FINALIDADE/INDICACAO: Apresenta quadro de TRANSPLANTE DE
FIGADO (CID Z94.4) e necessita de medicamentos para reduzir riscos
de eventos adversos por tempo indeterminado.

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-MG 85834
NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006454
Il — PERGUNTAS DO JUizZO:

Determino a requisicdo de informacOes acerca i) do medicamento
pretendido, ii) da patologia apresentada, iii) bem como sobre o tratamento
prescrito e iv) competéncia para fornecimento do medicamento, com prazo

para resposta de até 05 (cinco) dias apds o envio da consulta.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O PACIENTE EM EPIGRAFE ESTA EM ACOMPANHAMENTO NO SERVICO DE TRANSPLANTE DE
FIGADO DA SANTA DE MONTES CLAROS. EM 21/11/2012 FOI SUBMETIDO A TRANSPLANTE
DE X EM MORTE CEREBRAI ENXEF NTEIRO) DEV D A CIRROSE

HEPATI( DE ENSADA. ATUALMENTE, ESTA EM ACOMPANHAMENTO MULTIDISCIPL R
DE PERIODICIDADE MINIMA BIMENSAL, PARA CONTROLE DE IMUNOSSUPRESSAQO, DISFUNCAO
DE ENXERTO E DE ORGAOS ALVOS, RASTREAMENTO DE INFECCOES E CONTROLE

STASE ANICTERICA PERSISTENTE, SENDO TRATADO COM
EAMENTO DE VIA BILIAR ACIDO URSODEZOXICOLICO
8/8 HORAS

MENTO PODE LEVAR A DISFUNCAO DE ENXERTO HEPATICO

M CASOS AVANCCADOS, OBITO
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A colestase é resultante da reducéo da sintese dos acidos biliares ou do
bloqueio (intra ou extra-hepatico) da excrecdo dos componentes biliares
para o intestino delgado. E a principal manifestacdo da doenca hepatobiliar,
gue se apresenta, de maneira clinica, por meio de coluria, hipocolia ou acolia
fecal, ictericia, prurido e xantomas; laboratorial, pela elevacao do nivel dos
acidos biliares e da bilirrubina direta no sangue, atividade aumentada das
aminotransferases, fosfatase alcalina e gama-glutamiltransferase e
hipercolesterolemia; e histopatolégica pela presenca de pigmento biliar no
citoplasma dos hepatocitos, na luz dos canaliculos, dos ductulos e dos

ductos biliares, com frequéncia associada a lesao celular secundaria
USO DO ACIDO URSODESOXICOLICO APROVADOS PELA ANVISA

1. Dissolucéo dos célculos biliares, formados por colesterol que: Apresen-
tam litiase por célculos nédo radiopacos, com diametro inferior a 1cm, em
vesicula funcionante ou no canal colédoco. Recusaram a intervengao ci-
rdrgica ou apresentam contraindicacfes para a mesma. Apresentam su-
persaturacao biliar de colesterol na andlise da bile colhida por cateterismo

duodenal.

2. Tratamento da forma sintomatica da cirrose biliar primaria.
3. AlteracOes qualitativas e quantitativas da bile;

4. Colecistopatia calculosa em vesicula biliar funcionante;

5. Litiase residual do colédoco ou recidivas apos intervencédo sobre as

vias biliares;

6. Sindrome dispéptico-dolorosas das colecistopatias com ou sem calcu-
los e poscolecistectomia; discinesias das vias biliares e sindrome associ-

adas;
7. AlteracOes lipémicas por aumento do colesterol e/ou triglicérides;

8. Terapéutica coadjuvante da litotripsia.
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MECANISMO DE ACAO ACIDO URSODESOXICOLICO

O mecanismo de acdo do UDCA néo é bem entendido. Acredita-se que
ele atue na excrecdo de acidos biliares, diminuindo a toxicidade da bile e
inibindo a morte de células hepaticas. Acido biliar presente na bile humana,
inibe a sintese hepatica de colesterol e estimula a sintese de acidos bilia-

res, estabelecendo o equilibrio entre eles.
RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA

Existem grandes controveérsias a respeito do efeito do tratamento da cir-
rose biliar primaria com UDCA. Muitos estudos de boa qualidade foram

publicados e os resultados séao contraditérios.
DISPONIBILIDADE NO SUS

Os membros da CONITEC presentes na 712 reunido ordinaria, no dia 04
de outubro de 2018, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a in-

corporacdo no SUS do Acido Ursodesoxicolico para colangite

“O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATE-
GICOS DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e
com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve: Art. 1° Incorporar o acido ursodesoxicolico
para colangite biliar, mediante Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéu-
ticas do Ministério da Saude e negociacédo de pre¢co no ambito do Sis-
tema Unico de Saude - SUS. Art. 2° Conforme determina o art. 25 do
Decreto 7.646/2011, o prazo maximo para efetivar a oferta ao SUS ¢é de
cento e oitenta dias. Art. 3° O relatério de recomendacdo da Comissao
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa
tecnologia estara disponivel no endereco eletronico: http://conitec

.gov.br/.Art. 4°" . A Portaria entrou em vigor na data da publicagao.
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IV — CONCLUSOES:

v O acido ursodesoxicolico estda bem indicado no caso em tela
v O medicamento estéa disponivel no SUS

v/ Como trata-se de procedimento de alto custo a cargo da Secretaria
de Estado da Saude

V — REFERENCIAS:

v CONITEC SUS http://conitec.gov.br/..Portal CNJ

v RENAME 2019

v Cirrose biliar priméaria. Manual Merck. Acesso em: 30/11/2012.
v Disponivel em:http://www.manualmerck.net/?id=143&cn=1155

v Teixeira R. Sociedade Brasileira de Hepatologia. Educacéo conti-

nuada.
v Cirrose biliar priméaria. Acesso em: 30/11/2012. Disponivel em:
v http://lwww.sbhepatologia.org.br/fasciculos/11.pdf
v Bula Medicamentos. Disponivel em:

v http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/BM/BM[26254-1-0].PDF.

Acessado em: 24/11/2012.

v Ministério da Saude. Nota Técnica ABS N° 02 /2012/ NUT/ CODA-
JUD/

v CONJUR-MS. Acido ursodesoxico

v Tabela SUS
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v Sousa ACM, Resende LR. Sindrome de Alagille - relato de caso.
Resid Pediatr. 2018;8(2):85-88 DOI: 10.25060/residpediatr-
2018.v8n2-05

v https://www.fm.usp.br/biblioteca/portal/

VI - DATA: 18 de setembro 2024
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