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NOTA TECNICA 8044
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Cartério da 22 Camara Civel
COMARCA: Belo Horizonte/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008044

IDADE: 77 anos SEXO: Feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): K746 + K72.1

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento do medicamento rifaximina (Xifaxan®)
550mg.

FINALIDADE / INDICACAO: Fornecimento de medicacdo Xifaxan® (rifaximina)

prescrita para paciente portadora de cirrose hepética e insuficiéncia hepatica

cronica atendida em carater particular.
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

Elaboracdo de parecer referente ao caso.
lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 77 anos,

portadora de cirrose hepatica e insuficiéncia hepatica crénica, atendida em
carater particular por especialista em gastroenterologia e hepatologia. Relata o
uso prévio da medicacao lactulose em dose necessaria para promover 2 a 4
evacuacOes pastosas diarias. Descreve o quadro como cirrose hepatica
descompensada, Child C, secundaria a hepatite crbénica, episédios de
encefalopatia hepatica recorrente e refrataria ao tratamento com lactulose. Que
o transplante de figado foi contra-indicado devido a idade avancada da
paciente. Foi prescrito entdo a medicacao Xifaxan® (rifaximina) com o objetivo
de reduzir o risco de encefalopatia hepatica recidivante.

A cirrose é uma das principais causas de Encefalopatia Hepatica (HE).
A cirrose € o resultado final de multiplas etiologias de doenca hepéatica crénica
(DHC), definida histologicamente por fibrose hepatica difusa, em que ha subs-

tituicAo da arquitetura normal do parénquima por nédulos regenerativos. A
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progressao da DHC para cirrose hepatica € variavel, desde semanas (em do-
entes com obstrucao biliar completa) a décadas (em doentes com hepatite C
cronica).

A encefalopatia hepatica (EH) € uma sindrome reversivel de funcdo
cerebral prejudicada e representa uma das muitas complicacbes da
hipertensdo portal e doenca hepéatica descompensada. Embora a amonia
esteja claramente implicada na patogénese da EH, a patogénese da EH é
multifatorial com varios mecanismos que resultam em comprometimento
funcional das células neuronais, nenhum dos quais € claramente
compreendido.!

A classificacdo atualmente recomendada de EH € baseada na gravidade
da doenca hepatica subjacente e/ou presenca de desvio portossistémico, na
gravidade e no curso temporal das alteracées mentais e em quaisquer eventos
precipitantes identificados. A encefalopatia hepatica (EH) deve ser classificada
como tipo A em pacientes com insuficiéncia hepatica aguda, tipo B naqueles
com shunt portossistémico e tipo C naqueles com cirrose. A EH manifesta deve
ser classificada como recorrente se ocorrerem =2 episédios em 6 meses e
persistente se 0 paciente néo retornar ao seu desempenho basal entre os
episodios. A gravidade das alterac6es mentais, quaisquer fatores precipitantes
identificados e a presenca de shunts portossistémicos também devem ser
registrados, pois esses fatores impactam tanto a precisao diagndstica quanto
o tratamento. ?

O tratamento inicial da EH se concentra em cuidados de suporte e
estabilizac&o, os quais s&o direcionados para eliminar ou corrigir os fatores
precipitantes (infeccdo, sangramento do trato gastrointestinal, diuréticos,
disturbios renais e hidreletroliticos, constipacéo, uso de benzodiazepinicos e
narcoticos, piora aguda da funcao renal) que atuam na reducdo dos efeitos
toxicos da amébnia exercidos sobre o sistema nervoso central. “O tratamento
destes eventos por si s6 ja esta associado a melhora da EH, devendo ser
prontamente instituidos”.?

Depois disso, o foco deve ser identificar e tratar os fatores precipitantes.
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O tratamento farmacolégico da encefalopatia hepatica no cirrGtico é

essencialmente realizado com medicamentos de uso oral. Existem muitos
agentes terapéuticos disponiveis para o tratamento da EH, a maioria dos quais
e direcionada para reduzir a carga de nitrogénio intestinal e, portanto, o nivel
de amoénia sérica. “Os farmacos com maiores evidéncias cientificas e com
menos reacgdes adversas s&o a lactulose, a rifaximina e o metronidazol” *.

Xifaxan® (rifaximina) € indicada para o tratamento e reducdo de
episodios de encefalopatia hepatica (EH) em pacientes adultos. 3 E um
antibidtico de uso oral e acdo nédo sistémica derivado da rifamicina. Possui
amplo espectro de atividade contra enterobactérias e bactérias Gram-positivas
e Gram negativas, aerdbicas e anaerobicas, incluindo espécies produtoras de
amonia. Uma vez que a rifaximina € pouco absorvida apés a administracao oral,
a droga é seletivamente ativa no trato gastrointestinal (TGI). Assim, a rifaximina
tem sido pesquisada em uma variedade de doencas do TGI, em que a disbiose
intestinal do hospedeiro tem um papel importante nos sintomas ou na doenca,
como € o caso da “diarreia do viajante”, Encefalopatia Hepatica, doenca de
Crohn e casos de hipercrescimento de populacdes bacterianas intestinais. 3

A rifaximina, em comparacdao com o placebo, diminuiu o risco de
recorréncia de encefalopatia hepatica (EH) manifesta em pacientes com
cirrose e 22 episodios de EH manifesta nos 6 meses anteriores, com episédios
de EH ocorrendo em 22,1% dos pacientes no grupo da rifaximina versus 45,9%
no grupo do placebo. A rifaximina também diminuiu o risco de hospitalizacdo
(13,6%) versus placebo (22,6%), desses pacientes, 91% estavam em terapia
concomitante com lactulose, o que corrobora o uso de rifaximina em adi¢éo a
lactulose para a prevencao de EH apds um segundo episodio de EH manifesta.
Em uma reviséo sistematica e meta-analise que incluiu este ensaio € um outro
ECR menor que ndo demonstrou beneficio,no geral, a rifaximina teve um efeito
benéfico na prevencédo secundaria da EH manifesta 2.

Revisdo sistematica com metanalise, publicada pela Cochrane em
2023, incluiu 41 estudos randomizados totalizando 4545 individuos portado-

res ou em risco de desenvolver EH. Os autores desta reviséo concluiram que,
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comparada ao placebo/sem intervencao, a rifaximina provavelmente melhora
a qualidade de vida relacionada a saude em pessoas com encefalopatia he-
patica minima e pode melhorar a encefalopatia hepética, particularmente em
populacdes com encefalopatia hepéatica minima e quando é usada para pre-
vencgao. A rifaximina provavelmente ndo tem efeito geral sobre a mortalidade,
eventos adversos graves, qualidade de vida relacionada a saude ou encefa-
lopatia hepéatica em comparacdo com dissacarideos ndo absorviveis. No en-
tanto, quando utilizado em combinagdo com um dissacarideo nédo absorvivel,
provavelmente reduz o risco geral de mortalidade, o risco de eventos adver-
sos graves, melhora a encefalopatia hepatica, reduz o tempo de internacéo
hospitalar e previne a ocorréncia/recorréncia de encefalopatia hepatica. As
evidéncias foram classificadas como fracas a moderadas devido a heteroge-
neidade dos estudos. 4

A agéncia do Reino Unido, NICE, recomenda o uso de rifaximina para
prevencao de encefalopatia hepatica em pacientes com cirrose hepatica mai-
ores de 18 anos. O Comité concluiu que a rifaximina foi eficaz na prevencéo
de episodios de encefalopatia hepéatica manifesta na populacdo do ensaio,
embora os beneficios a longo prazo associados a rifaximina fossem incertos,
e gque a evidéncia atual indica que a rifaximina tem um perfil de acontecimen-
tos adversos aceitavel °.

O medicamento prescrito Xifaxan® (rifaximina) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), embora nédo integre
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS nem tenha sido, até o momento,
avaliado pela Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC ©.

IV — CONCLUSAO:
Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente de
77 anos, portadora de cirrose hepética descompensada, Child C e insuficiéncia

hepatica cronica, cursando com episodios de encefalopatia hepéatica recorrente
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e refrataria ao tratamento com lactulose;

Considerando que o medicamento solicitado possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd indicado em bula
para 0 manejo do quadro clinico apresentado, conforme relato médico;

Considerando que existem evidéncias cientificas confiaveis que
sustentam a indicacdo do tratamento proposto para o quadro clinico descrito
com eficacia e seguranca aceitaveis;

Considerando que a agéncia inglesa recomenda a rifaximina na
prevencao de encefalopatia hepatica, apesar deste medicamento néo integrar
nenhuma lista oficial de medicamentos, nem estar disponivel para dispensacao
no SUS, nem tenha sido, até o momento, avaliado pela Comissédo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC,;

Este NATJUS considera a presente demanda como justificada.
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