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NOTA TECNICA 3421

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. JUIZ de Direito Dr. ANTONIO DE SOUZA ROSA
PROCESSO N°.:50318911020228130433

CAMARA/VARA: 12 UNIDADE JURISDICIONAL — 1° JUIZ DE DIREITO

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: APCO
IDADE: 33 anos

PEDIDO DA AQAO:ACIDO URSODESOXICOLICO 300mg 1 capsula de 8 em 8 horas,
totalizando cerca de 90 capsulas mensais e MICOFENOLATO DE MOFETILA 500mg 2

capsulas de 12 em 12 horas, totalizando cerca de 120 capsulas mensais

DOENGA(S) INFORMADA(S): K754

FINALIDADE / |ND|CA(;AOZ HEPATITE AUTOIMUNE (CID 10 K75.4) ASSOCIADA
COM COLANGITE ESCLEROSANTE PRIMARIA (CID 10 K83.0)

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-44899
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003421

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Informacdo sobre os medicamentos pretendidos, bem como sobre o

tratamento prescrito e competéncia para o seu fornecimento

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

A cirrose biliar primaria (CBP)/colangite biliar primaria (CBP) € uma do-
enca hepatica autoimune colestatica rara, mais frequente entre a quinta e
sexta décadas de vida e apresenta um racio mulher/homem de 10:1. E
caracterizada por inflamacéo e destruigdo progressiva dos ductos biliares

interlobulares de pequeno e médio calibre, colestase que provoca fadiga
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e prurido debilitantes, podendo evoluir para cirrose, doenca hepatica ter-
minal e morte . O transplante hepatico € o ultimo recurso de cura para a
CBP, com taxas de sobrevida de 5 e 10 anos em torno de 80% e 70%,
respectivamente. No entanto, a recorréncia da doenca tornou-se um des-
fecho importante apds o transplante hepatico. As taxas de prevaléncia de
recorréncia de CBP variam entre 1% e 35%, e parecem aumentar com
maior acompanhamento. Ha evidéncia crescente de que na etiologia da
CBP possam estar envolvidos multiplos fatores (“multiple hit hypothesis”),
como fatores imunolégicos, genéticos, epigenéticos e ambientais . O ter-
mo “Colangite Biliar Primaria” € muito recente e veio substituir a denomi-
nada “Cirrose Biliar Primaria”. Essa mudanga da nomenclatura deveu-se
ao fato da designacéao anterior nao refletir a histéria natural da doenca na

maioria dos doentes.

USO DO ACIDO URSODESOXICOLICO. APROVADOS PELA ANVI-
SA

1. Dissolugao dos calculos biliares, formados por colesterol que: Apre-
sentam litiase por calculos nao radiopacos, com didametro inferior a 1cm,
em vesicula funcionante ou no canal colédoco. Recusaram a intervencao
cirurgica ou apresentam contraindicagdes para a mesma. Apresentam
supersaturacao biliar de colesterol na analise da bile colhida por catete-

rismo duodenal.

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

4. Colecistopatia calculosa em vesicula biliar funcionante;

5. Litiase residual do colédoco ou recidivas ap0s intervencao sobre as

vias

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

adas;
7. Alteracdes lip€micas por aumento do colesterol e/ou triglicérides;

8. Terapéutica coadjuvante da litotripsia.

MECANISMO DE AGAO ACIDO URSODESOXICOLICO

O mecanismo de agao do UDCA nao € bem entendido. Acredita-se que
ele atue na excrecao de acidos biliares, diminuindo a toxicidade da bile

e inibindo a morte de células hepaticas

RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA

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

publicados e os resultados sdo 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 Ursodesoxicélico para colangite

“O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRA-
TEGICOS DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes le-
gais 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 ursodesoxi-
cdlico para colangite biliar, mediante Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude e negociagao de pre¢o no am-

bito do Sistema Unico de Satde - SUS. Art. 2° Conforme determina o
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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 recomendacéo da
Comissao Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletrbnico: h t t

p://conitec.gov.br/.Art 4° . A Portaria entrou em vigor na data

da publicagao..

Até 20% dos pacientes n&do respondem ou sédo intolerantes ao tratamento
de primeira linha. Uma série de casos prospectiva com 59 pacientes 33
avaliou a resposta destes pacientes ao uso de micofenolato. Ao total,
59,3% dos pacientes tiveram resposta completa. Nenhum dos pacientes
foi ndo respondedor. Ciclosporina e tacrolimo foram avaliados somente
em séries de casos e pequenas coortes em adultos e criancas. A melhor
e mais recente evidéncia sobre tratamento de segunda linha da HAI pro-
vém de uma revisao sistematica com meta-analise de estudos observaci-
onais que conclui por beneficio da associacdo de micofenolato mofetila
mais prednisona na remissao histolégica da doenga. Porém, o uso des-
ses medicamentos para essa indicacdo deve ser analisada pela Comis-
sdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) em

termos de eficacia, efetividade e custo-efetividade.

IV—- CONCLUSOES:

v De acordo com decreto acima o uso do acido ursodesoxicolico
para colangite biliar primaria /cirrose hepatica, esta disponivel no
SUS

v Até 20% dos pacientes nao respondem ou sao intolerantes ao tra-
tamento de primeira linha. Nestes casos o uso de micofenolato

esta indicado

v Revisao sistematica com meta-analise de estudos observacionais
que conclui por beneficio da associagcao de micofenolato mofetila
mais prednisona na remissao histolégica da doenga37 . Porém, o

uso desses medicamentos para essa indicagcao deve ser analisada
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pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS

(CONITEC) em termos de eficacia, efetividade e custo-efetividade.

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

V — REFERENCIAS:

1) CONITEC SUS http://conitec.gov.br/.

2).Portal CNJ

3) RENAME 2019

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

5) Teixeira R. Sociedade Brasileira de Hepatologia. Educagéo continua-
da.

Cirrose biliar primaria. Acesso em: 30/11/2012. Disponivel em:
http://www.sbhepatologia.org.br/fasciculos/11.pdf

6) Bula Medicamentos. Disponivel em:
http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/BM/BM[26254-1-0].PDF.
Acessado em: 24/11/2012.

7) Ministério da Saude. Nota Técnica ABS N° 02 /2012/ NUT/ CODAJUD/
CONJUR-MS. Acido ursodesoxicé

8) Tabela SUS
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