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SOLICITACAO

Encaminho, anexas, cépias de documentacdo relativos a paciente
M.C.C.F.A. com diagnostico de Lupus Eritematoso Sistémico,
apresentando nefrite grave, classe 4 e gque reivindica o
fornecimento do medicamento MICOFENOLATO DE MOFETILA 500mg.

Solicito parecer sobre a adequacéo do farmaco, seu preco, existéncia ou
nao de medicamento e/ou tratamento alternativo fornecido pelo SUS,

prazo para utilizacdo e demais observacdes julgadas necessarias.
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RESPOSTAS

O micofenolato de sodio ou acido micofendlico é a forma ativa do

micofenolato de mofetila.

O lupus eritematoso sistémico (LES) € uma doenca inflamatéria que afeta
varios 6rgaos. A sua causa € desconhecida, mas envolve mecanismos
autoimunes resultando na producao de anticorpos contra o proprio corpo.
Acomete usualmente mulheres jovens, em idade reprodutiva (dos 15 aos
45 anos). A doenca € crbnica, tendo periodos de exacerbacdo e

remissao.

O acometimento renal no LES é comum. Ocorre a deposicdo de
complexos formados por anticorpos-antigenos (imunocomplexos) no
glomérulo renal levando a processo inflamatério no local. A nefrite lipica
classe IV é também denominada de glomerulonefrite proliferativa difusa;

€ a classe mais comum e mais grave da nefrite lUpica.

O tratamento da nefrite lUpica classe IV usualmente é realizado em duas
fases uma fase de “inducdo” em que se espera melhora clinica da nefrite
e uma fase de “manutencdo” em que se pretende a permanéncia da
melhora clinica. O tratamento de inducdo geralmente € feito com uso da
medicacdo imunossupressora ciclofosfamida em associagdo com
corticoides (como a metilprednisolona e prednisona). O tratamento de
manutencao geralmente é realizado com a medicacdo azatioprina. Todas

essas medicacdes estdo disponiveis no SUS.

O micofenolato de mofetila é uma alternativa a ciclofosfamida na inducao
e a azatioprina na manutencao. Estudos de qualidade razoavel mostram
gue o micofenolato de mofetila é equivalente a ciclofosfamida no
tratamento de inducdo da glomerulonefrite grau IV com menos efeitos
adversos (alopecia e faléncia dos ovarios). J& em comparacdo a
azatioprina, ndo ha diferencas quanto a mortalidade ou evolugcéo para
insuficiéncia renal em estagio terminal, mas o micofenolato resulta em
menos recidiva de doenca renal. Deve-se atentar que 0s estudos
avaliando o micofenolato tiveram curta duracdo (6-12 meses) e néo

incluiram pacientes com doenca renal grave.




A medicacdo micofenolato de mofetila ndo esta disponivel no SUS para o
tratamento da nefrite lipica. No mercado, ha a medicagdo com o nome

genérico, que é mais acessivel em termos de custo.

A dose inicial do micofenolato de mofetila € de 500 mg duas vezes ao dia
com aumento de 500mg por semana até a dose maxima de 3g/dia no
periodo de trés meses. O preco maximo ao consumidor (ICMS 18%) do
medicamento varia de acordo com o fabricante:

Nome da Nome Prego

substancia Fabricante Comercial (RS) Apresentagao

micofenola

to de eurofarma micofenolato

mofetila laboratdrios s.a. de mofetila 581,26 = 500 mg com rev ct bl al plas opc x 50

micofenol = produtos roche
ato de quimicos e
mofetila farmacéuticos s.a. cellcept 894,16 = 500 mg com rev ct bl al plas opc x 50

micofenol | instituto biochimico
ato de industria
mofetila farmacéutica Itda mofilen 5695,79 | 500 mg com rev ct bl al/al x 500 (emb hosp)

micofenol | instituto biochimico
ato de industria
mofetila farmacéutica Itda mofilen 630,08 500 mg com rev ct bl al/al x 50

micofenol | instituto biochimico
ato de industria

mofetila farmacéutica Itda mofilen 2278,31 = 500 mg com rev ct bl al/al x 200 (emb hosp)

micofenol | instituto biochimico

ato de industria

mofetila farmacéutica Itda mofilen 1260,17 = 500 mg com rev ct bl al/al x 100

micofenol

ato de germed

mofetila farmaceutica Itda micoimmun 637,24 = 500 mg com rev ct bl al plas leit x 50

micofenol

ato de accord farmacéutica = micofenolato

mofetila Itda de mofetila 581,2 500 mg com rev ct bl al plas leit x 50 (emb hosp)
CONCLUSAO

e O tratamento da glomerulonefrite lUpica proliferativa difusa (classe

IV) é usualmente realizado com ciclofosfamida e prednisona na
fase de inducdo e com azatioprina na fase de manutencdo. Esses

medicamentos estdo disponiveis no SUS.

e A medicagdo micofenolato de mofetila pode ser uma alternativa ao




tratamento tanto de indugcdo como de manutencdo na
glomerulonefrite lapica classe IV (glomerulonefrite proliferativa
difusa). Nos estudos se mostra igualmente eficaz a ciclofosfamida
com menos efeitos adversos. Mas, ndo esta disponivel no SUS

para o tratamento do lupus eritematoso sistémico (CID: M32.1).

e H& um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica (PCDT) de Lupus
Eritematoso Sistémico do Ministério da Saude. A indicacao € pelo
uso ciclofosfamida e prednisona na fase de indugdo e com

azatioprina na fase de manutencéo.

A recomendacédo é pelo seguimento do PCDT do Ministério da

Saude.




