Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Forum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de direito Dra Cristiana Martins Gualberto Ribeiro
PROCESSO N°.: 00931700220178130290
SECRETARIA: Juizado Especial
COMARCA: Vespasiano
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: ACC
IDADE: 60
PEDIDO DA ACAO: Medicamento acido ursodesoxicélico (UDCA)
DOENCA(S) INFORMADA(S): K838
FINALIDADE / INDICACAO; Tratamento de Colangite Esclerosante
Primaria visando evitar perdairreversivel de 6rgdo ou funcéo organica.
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG -27646
NUMERO DA SOLICITACAO:2019 1457
Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

. 1. O produto indicado é fornecido pela rede publica?

2. Caso negativa a resposta a pergunta anterior,h& outra linha de tratamento
fornecida pelo SUS para o quadro do paciente? Qual?

3. O medicamento é indicado para o tratamento da doenca que acomete o
paciente (Colangite Esclerosante Primaria)?

4. O medicamento € aprovado pela ANVISA para 0 uso que se pretende ou
se trata de uso off label?

5. Ha parecer do CONITEC para casos como este em analise?

6. A colangite esclerosante primaria se trata da mesma doenga denominada
colangite biliar primaria? Sim.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

A colangite biliar primaria/colangite ndo supurativa croénica ou cirrose biliar

primaria € uma inflamacéo dos canais biliares intrahepaticos que finalmente
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conduz a cicatrizagcdo e obstrucdo dos mesmos. A utilizacdo do termo
colangite biliar primaria visa néo criar estigma sobre 0s pacientes com termo
cirrose apesar de trata-se da mesma doenca. A cirrose biliar priméria pode
apresentar-se tanto em homens como em mulheres de qualquer idade;
contudo, € mais frequente em mulheres entre os 35 e os 60 anos de idade.
Desconhece-se a sua causa, mas em geral a doenca aparece em pessoas
com doencas autoimunes, tais como a artrite reumatoéide, a esclerodermia
ou a tiroidite autoimune. A doenga comeca com a inflamagdo dos canais
biliares intrahepaticos, que impede a saida da bile; por este motivo, a bile
acumula-se nas células hepéticas ou passa para o sangue. A medida que a
inflamacéo se estende ao resto do figado, uma trama de tecido cicatrizante
desenvolve-se em todo o 6rgdo.O sintoma mais caracteristico da cirrose
biliar priméaria é o prurido cutaneo,presente em cerca de 50% dos pacientes
ao diagnostico. Acomete toda a superficie do corpo, especialmente as
palmas das maos e plantas dos pés. A ictericia ocorre na doenca mais
avancada .A fadiga € um sintoma muito frequente na cirrose biliar primaria,
em cerca de80% dos pacientes. N&o se correlaciona com idade, duracéo e
gravidade da hepatopatia. Recentemente tonturas, hipotenséo postural e
insénia, foram observados nos pacientes. Outras manifestacfes tipicas
incluem manchas escuras na pele, xantelasmas e xantomas em
consequéncia das alteracfes do colesterol. Com a progressao da doenca,
surgem perda de peso, desnutricdo, diarreia e osteoporose, associadas a
ma absorcao de vitaminas lipossoluveis.

Os usos aprovados pela ANVISA séo:

1. Dissolucdo dos calculos biliares, formados por colesterol que:
Apresentam litiase por calculos ndo radiopacos, com diametro inferior a 1cm,
em vesicula funcionante ou no canal colédoco. Recusaram a intervencao
cirargica ou apresentam contraindicagcbes para a mesma. Apresentam

supersaturacao biliar de colesterol na analise da bile colhida por cateterismo
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duodenal.

2. Tratamento da forma sintomatica da cirrose biliar primaria.

3. Alteracdes qualitativas e quantitativas da bile;

4. Colecistopatia calculosa em vesicula biliar funcionante;

5. Litiase residual do colédoco ou recidivas ap0s intervencdo sobre as vias
biliares;

6. Sindrome dispéptico-dolorosas das colecistopatias com ou sem calculos
e poéscolecistectomia; discinesias das vias biliares e sindrome associadas;
7. Alteracdes lipémicas por aumento do colesterol e/ou triglicérides;

8. Terapéutica coadjuvante da litotripsia.

O mecanismo de acdo do UDCA nao é bem entendido. Ele parece agir
aumentando a 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 cirrose
biliar primaria com UDCA. Muitos estudos de boa qualidade foram
publicados e os resultados sé&o contraditorios. Metanalise da Colaboracao
Cochcrane realizada por Triantos et al.,, 2011,avaliou o uso de acido
ursodesoxicélico na colangite esclerosante primaria. Foram incluidos
ensaios clinicos randomizados comparando uso de dose padréo e de alta
dose de acido ursodesoxicolico (> 15 mg peso corporal / kgpor dia) versus
placebo ou nenhuma intervencdo. Foram identificados oito ensaios clinicos
randomizados com 567pacientes. Cinco utilizaram a dose padréo, e trés,
altas doses de acido ursodesoxicolico. Nao houve diferenca significativa na
mortalidade, no prurido, na fadiga, em colangiocarcinoma e na progressao
histol6gica. Reviséo sistemética realizada por Gong et al. 2008, avaliou os
beneficios e maleficios do acido ursodesoxicolico em pacientes com cirrose

biliar primaria contra placebo ou nenhuma intervencdo.As conclusfes
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indicaram que o acidoursodesoxicolico ndo melhorou mortalidade, prurido,
fadiga, doencas autoimunes .UDCA foi associado a melhora dos exames de
funcdo hepatica, provavel reducdo da progressdo da doenca, e possivel
diminuicdo da necessidade de transplante hepatico. Estes achados
precisam ser confirmados. UDCA ndo melhora os sintomas da doenca.
UDCA parece ter melhores resultados em pacientes no inicio da doenca,
com bilirrubina < 2 mg/dl. Pacientes com doenca avancada e varizes

esofagianas nao se beneficiam com o medicamento.

Tratamentos disponiveis no SUS

a) Prurido

A colestiramina, uma resina de troca ionica de uso oral,tem sido a base do
tratamento do prurido na colestase. A dose inicial € de 4 gramas/dia,
podendo

ser aumentada até 16 gramas/dia, e deve ser administrada antes das
refeicbes. Age poucos dias apos o inicio do tratamento, mas € ineficaz em
cerca de 10%a 20% dos pacientes. Seus efeitos colaterais sdo diarreia ou
constipacdo, podendo diminuir a aderéncia ao tratamento. A rifampicina é
amplamente conhecida por aliviar o prurido na colestase. Seu mecanismo
de acdo sobre o prurido permanece desconhecido, porém,acredita-se que
altere a composicdo do acido biliar e estimule o sistema de transporte
hepatobiliar.

A sertralina, um inibidor da recaptacdo de serotonina, pode aliviar o prurido.
Em alguns pacientes, o prurido compromete seriamente a qualidade de vida,
a despeito de tentativas de alivio farmacoldgico, podendo levar a disturbios
do

sono e depressédo grave e justificar o transplante hepatico.

b) Osteomalacia pode ser corrigida pela suplementacdo parenteral de

vitamina
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D (vitamina D3, 100.000 Ul mensalmente, por via intramuscular). A
suplementacdo com carbonato de calcio (lg/dia) tem sido amplamente
recomendada com base nas consideracdes fisiopatologicas e em
informacgdes indiretas oriundas da experiéncia com a osteoporose pos-
menopausa.

c) Hiperlipidemia associada a cirrose € questionavel, jA que a maior
concentracao de colesterol que ocorre na colestase ndo aumenta o risco de
aterosclerose.

d) A suplementacdo preventiva de vitamina D é aconselhavel nos casos
em que ha alteracdes significativas nos marcadores bioquimicos de
colestase.

e)A reposicado de vitamina K por via parenteral esta indicada se houve
aumento do tempo de protrombina.

f) excrecdo de acidos biliares, diminuindo a toxicidade da bile e

inibindo a morte de células hepaticas: acido ursodesoxicolico

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

incorporac&o no SUS do Acido Ursodesoxicolico para Colangite.

“O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS
ESTRATEGICOS 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 0 acido
ursodesoxicoélico para colangite biliar, mediante Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude e negociacdo de preco
no ambito do Sistema Unico de Satide - 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 relatorio de recomendacéo da

Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
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sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletrénico: http://c
onitec.gov.br/.Art 4° . A Portaria entrou em vigor na data da
publicacgéo.

IV — CONCLUSOES:

De acordo com decreto acima o uso do acido ursodesoxicélico para

colangite biliar, deve estar disponivel no SUS a partir de 04 de abril de
2019. Como trata-se de medicacdo de alto custo seu fornecimento esta a
cargo da Secretaria de Estado da Saude.
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7) Ministério da Saude. Nota Técnica ABS N° 02 /2012/ NUT/ CODAJUD/
CONJUR-MS. Acido ursodesoxicd
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