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NOTA TECNICA 2675

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. JUIZ DE DIREITO Dr.Daniel Valério de Siqueira
Fonseca

PROCESSO N°.50016197620218130624
CAMARA/VARA:VARA UNICA PROCESSO

COMARCA: Sao Joao da Ponte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: MRLP
IDADE: 32 anos

PEDIDO DA AGAO: MICOFENOLATO MOFETILA-500mg, na quantidade
de 02(dois) comprimidos a cada doze horas, totalizando 120(cento e vinte)
capsulas mensais

DOENGA(S) INFORMADA(S): M320
FINALIDADE / INDICAGAO: LES

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 30370
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0002675

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Informagdes técnicas prévias acerca dos medicamentos/procedimentos
postulados, bem como de sua pertinéncia a patologia apontada, tratamento
prescrito e competéncia administrativa para sua realizagao, para resposta

no prazo de cinco dias.

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O Lupus eritematoso sistémico (LES) € uma doencga inflamatoria crénica
autoimune cuja etiopatogenia envolve multiplos genes, fatores hormonais

e ambientais. E uma doenca pleomérfica com ampla variabilidade feno-
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tipica de apresentacao, gravidade e curso clinico e evolui habitualmente
com periodos de atividade e remissdo. A sobrevida global € menor quan-
do comparada a da populacdo geral. A morbimortalidade é particular-
mente elevada nos pacientes com acometimento renal. A glomerulonefri-
te é a causa mais frequente do uso de elevadas doses de corticosteroi-
des e imunossupressores, a condicdo que mais requer internacdo hospi-
talar e o principal fator relacionado ao aumento da mortalidade. A pro-
gressao para doenga renal cronica estabelecida, definida por taxa de fil-
tracdo glomerular <=15 ml/minuto, com necessidade de terapia renal
substituta, ocorre em 10 a 30% dos pacientes, principalmente nos que
apresentam glomerulonefrite proliferativa. A semelhanca das manifesta-
¢des em outros sistemas, a nefrite lupica também apresenta graus distin-
tos de gravidade, com periodos de atividade e remissao, que determinam
a escolha dos agentes terapéuticos a serem empregados. O objetivo
principal do tratamento é alcancar a remissao completa, a qual esta as-
sociada a bom prognostico em longo prazo, porém, muitas vezes nao al-
cangada. Tradicionalmente as estratégias terapéuticas envolvem duas fa-
ses distintas, a inducdo e a manutengao da remissao renal. Recentemen-
te, o colégio Americano de Reumatologia e a Liga Europeia de Reumato-
logia em associagao com dois grupos europeus de nefrologia, recomen-
daram a realizagao de bidpsia renal sempre que possivel e houver indi-
cacdo, uma vez que os parametros clinicos, imunologicos e laboratoriais
nao predizem os achados histolégicos. Sendo a biopsia, um instrumento
complementar para orientar melhor o tratamento, devendo ser feita por
profissionais experientes e habilitados. No entanto, deve-se considerar o
fato de que a bidpsia renal € um procedimento invasivo, ainda nao facil-
mente disponivel em todos os centros, comumente realizadas nos paci-
entes clinicamente mais graves e/ou quando os achados histolégicos
contribuirdo enfaticamente para uma tomada de decisado. A indicacéo da
inducdo com tratamento imunossupressor esta bem estabelecida para as
classes de nefrite lupica lll, IV e V, destacando-se como farmaco de pri-

meira linha a Ciclofosfamida e como opcao alternativa o Micofenolato de
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Mofetila associados a corticoterapia. O Micofenolato de Mofetila € um
agente imunossupressor. A indicagado de uso descrita na bula é para pro-
filaxia de rejeicao aguda de 6rgaos (no transplante renal, cardiaco e he-
patico) e no tratamento da primeira rejeicdo ou rejeicdo refrataria no
transplante renal, devendo nestes casos ser usado em associacao com a
ciclosporina A e corticosteroides. Apesar da auséncia de indicagdo na
bula; o uso do medicamento em pacientes com nefrite secundaria ao
LES, tem sido considerado uma opc¢ao terapéutica alternativa segura e
eficaz. Os estudos realizados e o0 Consenso da Sociedade Brasileira de
Reumatologia para o diagnostico, manejo e tratamento da nefrite Iupica,
incluem o uso do Micofenolato de Mofetila entre as medica¢des conven-
cionais. A escolha da melhor combinacao terapéutica individual vai de-
pender do(s) 6rgao(s) afetado(s), da fase (remissao ou atividade), da gra-
vidade de apresentagao/evolugao da doenca. No SUS o tratamento habi-
tual da nefrite lupica € realizado com corticosteroides e Ciclofosfamida
(indugdo), seguida pela terapia de manutengao com a Azatioprina. Os es-
tudos realizados demonstraram que o Micofenolato de Mofetila é tao efe-
tivo quanto a Ciclofosfamida em induzir a remissdo da nefrite lUpica proli-
ferativa; foi também observado que o Micofenolato mostrou-se mais efeti-
vo do que a Azatioprina na terapia de manutencdo em prevenir a recidiva
da nefrite sem levar a efeitos adversos graves. De forma similar os paci-
entes em uso de regimes imunossupressores com combinagdes de dro-
gas, tém maior risco de desenvolver infecgcdes tumores malignos, e ou-
tras complicacbes secundarias a imunossupressao. O risco parece estar
mais relacionado a intensidade e a duracdo da imunossupressao, que ao

uso de um agente especifico.

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude solicitou a CONITEC a incorporacdo dos acidos micofendlicos
(micofenolato de mofetila e micofenolato de sédio) para o tratamento da
nefrite lUpica, que € uma manifestacdo nos rins que acomete cerca de
metade dos pacientes com LES. A proposta é de que esses medicamen-

tos sejam mais uma alternativa para os casos de falha ou contraindica-
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¢ao aos tratamentos ja disponibilizados para a nefrite lupica. A CONITEC
analisou estudos que compararam o micofenolato de mofetila e o micofe-
nolato de sédio com a ciclofosfamida e a azatioprina, medicamentos ja
utilizados em pacientes com LES e com manifestacdo de nefrite lupica.
Os estudos avaliados mostraram que os acidos micofendlicos apresenta-
ram o mesmo beneficio que a ciclofosfamida na terapia de indugao (12
etapa de tratamento) no tratamento da nefrite lupica e que o micofenolato
de mofetila apresentou beneficio superior em relacdo a azatioprina na te-
rapia de manutencao no tratamento da nefrite lupica. Também estdo dis-
poniveis estudos de longo prazo (10 anos), mostrando que tanto o mico-
fenolato de mofetila quanto o micofenolato de sddio foram eficazes e se-
guros (baixa ocorréncia de efeitos indesejaveis) na reducédo do risco de
evolugdo para doenca renal grave em pacientes com LES. Apesar dos
estudos apresentarem algumas limitagdes, a possibilidade de se medir o
beneficio dos tratamentos por meio de exames laboratoriais que avaliam
a atividade renal diminui a incerteza dos resultados. Em relagcdo aos cus-
tos dos tratamentos, verificou-se que, comparativamente, o micofenolato
de mofetila apresentou custo bastante inferior ao micofenolato de sddio,
0 que o torna uma opgao mais vantajosa para a incorporagao, ja que 0s
estudos demonstraram que esses dois acidos micofendlicos apresentam

beneficio e seguranga semelhantes.

Os membros do plenario da CONITEC, presentes na 572 reunido ordina-
ria, realizada nos dias 05 e 06 de julho de 2017,recomendaram inicial-
mente a incorporacdo no SUS do micofenolato de mofetila para nefrite
lupica em pacientes com Lupus Eritematoso Sistémico (LES), conside-
rando a eficacia e segurangca demonstradas nos estudos e o menor custo
de tratamento do micofenolato de mofetila em relagdo ao micofenolato de

sodio.

No SUS ha um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do LES, apro-
vado pela portaria numero 100, de 7 de fevereiro de 2013. Ha varias me-

dicagbes disponiveis:
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- Cloroquina: comprimidos de 150 mg.

- Hidroxicloroquina: comprimidos de 400 mg.

- Betametasona: suspenséo injetavel de (3 mg +3 mg)/ml.
- Dexametasona: comprimidos de 4 mg.

- Metilprednisolona: p6 para solucéo injetavel de 500 mg.
- Prednisona: comprimidos de 5 ou 20 mg.

- Azatioprina: comprimidos de 50 mg.

- Ciclosporina: capsulas de 10, 25, 50, 100 mg e solugéo oral de 100 mg/

ml -frasco de 50 ml.

- Ciclofosfamida: comprimidos de 50 mg e pé para solugao injetavel de
200 e1.000 mg.

- Danazol: capsulas de 100 ou 200 mg.

- Metotrexato: comprimidos de 2,5 mg e solugao injetavel de 25mg/ml-

com 2ml.

- Talidomida: comprimido de 100 mg.

IV—- CONCLUSOES:

v A proposta de uso do Micofenolato de Mofetila para o tratamento
da glomerulonefrite lupica estd em conformidade com a literatura
técnica, constituindo-se em medida terapéutica secundaria alterna-
tiva para indugao de remissao em pacientes que nao responderam

a Ciclofosfamida ou que tem contraindicagcdo ao seu uso.

v A CONITEC, em sua 572 reunidao ordinaria, no dia 6 de julho de
2017, recomendou a incorporac¢do no SUS de micofenolato de mo-
fetila 500 mg comprimido revestido para nefrite lupica. Considerou-

se a semelhanca terapéutica entre micofenolato de mofetila e mi-
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cofenolato de sédio, sendo o primeiro cerca de 10 vezes mais ba-
rato que o segundo. Além disso, considerou-se a previsdo de R$
10 milhdes para o impacto orgamentario da incorporaciao do mico-

fenolato de mofetila

v Trata-se de medicamento de alto custo a cargo da SES
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