
 1
 

 

 

Data: 27/11/2013 

NT 232/2013 

Solicitante: IlmaDra Daniele Viana 

Juíza da comarca de Ervália 

 

Numeração: 0026570-91.2013.8.13.0240 

 

TEMA: VALGANCICLOVIR NO TRATAMENTO PROFILÁTICO DA 

CITOMEGALOVIROSE EM PACIENTE TRANSPLANTADO RENAL 

Sumário 

1. RESUMO EXECUTIVO ............................................................................... 2 

1.1. CONTEXTUALIZAÇÃO ......................................................................... 2 

1.2. CONCLUSÃO ....................................................................................... 3 

2. ANÁLISE DA SOLICITAÇÃO ...................................................................... 5 

2.1. PERGUNTA ESTRUTURADA .............................................................. 5 

2.2. CONTEXTUALIZAÇÃO(1) .................................................................... 5 

2.1. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA ............................ 6 

2.1.1. VALGANCICLOVIR(2) .................................................................... 6 

2.1.1.1. Indicação de bula ..................................................................... 6 

2.1.1.2. Dose profilática ........................................................................ 6 

2.1.1.3. Preço(3): .................................................................................. 6 

3. RESULTADO DA REVISÃO DA LITERATURA(1)(4).................................. 7 

3.1. CONCLUSÃO ....................................................................................... 8 

4. REFERÊNCIAS ........................................................................................... 9 

Medicamento X 

Material  

Procedimento  

Cobertura  



 2
 

INFORMAÇÕES ENCAMINHADAS 

“O autor, de 15 anos de idade, relata ser portador de DOENÇA 

CITAMEGÓLICA (CID B 25-8), passou por um transplante renal (CID Z 94-0), 

necessitando fazer uso da seguinte medicação: VALGANCICLOVIR 450 mg, 

cujo princípio ativo é o VALCYTE, na dosagem de 60 comprimidos por mês, 

durante 06 (seis) meses. No relatório médico consta que o paciente apresenta 

dificuldade de acesso venoso periférico, sendo o VALGANCICLOVIR a única 

medicação oral disponível para o tratamento. 

Pergunta-se: 

1. Os medicamentos prescritos são mesmo indicados para o tratamento 

da enfermidade do paciente? 

2. Os medicamentos estão incluídos na lista do SUS? 

3. Há algum medicamento da lista do SUS que possa substituir os 

medicamentos prescritos? 

4. Qual o protocolo recomendado pelo SUS para o tratamento da 

enfermidade? 

5. Outros esclarecimentos que julgar pertinentes.” 

1. RESUMO EXECUTIVO 

1.1. CONTEXTUALIZAÇÃO 

O citomegalovírus (CMV) é um vírus da família herpes vírus, e cerca de 50% a 

75% dos adultos já foram infectados por ele. Nos indivíduos com o sistema de 

defesa íntegro, o CMV permanece em estado dormente. Em indivíduos com o 

sistema de defesa enfraquecido, como em pacientes que receberam 

transplante de órgão e fazem uso de medicação contra rejeição, o CMV torna-

se ativo e causa doença. Em pacientes que receberam transplante de órgãos, 

a doença pelo CMV pode causar várias complicações, entre elas a perda do 

órgão transplantado. 
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1.2. CONCLUSÃO 

 A profilaxia para pacientes transplantados renais refere-se em geral 

aos pacientes adultos que apresentarem status sorológico negativo 

para CMV previamente ao transplante e que receberem um rim de 

doador soropositivo para CMV.  

 O status sorológico do paciente em questão não foi informado. 

É importante que a sorologia do paciente e do rim doado sejam 

verificadas previamente e estejam de acordo com o preconizado 

para a profilaxia do CMV. 

 O valganciclovir é o medicamento de escolha para o tratamento 

profilático do CMV em paciente pós-transplante renal. De acordo com 

a posologia recomendada e o tempo de tratamento solicitado, o custo 

total seria de R$67.200,00. 

 O ganciclovir é o tratamento de segunda escolha em pacientes que 

não conseguem ser tratados com valganciclovir. No entanto, 

ganciclovir oral não consta da tabela CMED e, portanto, não está 

disponível no mercado brasileiro. Além disso, foi informado que o 

paciente tem dificuldade de acesso venoso periférico, 

impossibilitando o tratamento pela via venosa.  

 Como terceira alternativa há o valaciclovir (nome comercial 

VALTREX ®(6)). Este medicamento também não é fornecido pelo 

SUS. De acordo com a bula, a dose de preconizada é de 2 g, quatro 

vezes ao dia. Considerando a posologia recomendada e o tempo de 

tratamento solicitado, o custo total seria de R$9.300,00. Não há 

estudos que permitam definir pela superioridade do valaciclovir em 

comparação ao tratamento com valganciclovir. 
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RESPOSTA A QUESITOS ESPECÍFICOS 
 

1. Os medicamentos prescritos são mesmo indicados para o 

tratamento da enfermidade do paciente? 

Sim, o valglanciclovir possui registro junto a ANVISA e os usos 

aprovados são: 

a) Tratamento de retinite por citomegalovírus (CMV) em pacientes 

com síndrome da imunodeficiência adquirida (AIDS); 

b) Profilaxia da doença pelo CMV em receptores de transplante de 

órgão sólido de alto risco (doador soropositivo para CMV e receptor 

soronegativo). 

2. Os medicamentos estão incluídos na lista do SUS? 

Não. O medicamento valglanciclovir não é fornecido pelo SUS. 

3. Há algum medicamento da lista do SUS que possa substituir os 

medicamentos prescritos? 

O aciclovir oral é fornecido pelo SUS, porem possui baixa 

biodisponibilidade e a baixa sensibilidade do CMV à droga. As 

evidencias da literatura não corroboram com a indicação deste 

medicamento para a profilaxia do CMV no pós-transplante renal. 

4. Qual o protocolo recomendado pelo SUS para o tratamento da 

enfermidade? 

Não há protocolo recomendado pelo SUS.  

5. Outros esclarecimentos que julgar pertinentes. 

A profilaxia para pacientes transplantados renais refere-se em geral 

aos pacientes adultos que apresentarem status sorológico negativo 

para CMV previamente ao transplante e que receberem um rim de 

doador soropositivo para CMV. O status sorológico do paciente em 

questão não foi informado. 
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2. ANÁLISE DA SOLICITAÇÃO 

2.1. PERGUNTA ESTRUTURADA 

População: paciente transplantado renal 

Intervenção: Valganciclovir 

Comparação: aciclovir, valaciclovir, ganciclovir 

Desfecho: eficácia e segurança. 

2.2. CONTEXTUALIZAÇÃO(1)(2) 

O citomegalovírus (CMV) ou herpesvírus humano tipo-5 pertencente à 

subfamília β-herpesviridae e têm capacidade de permanecer latente, integrado 

no cromossomo da célula hospedeira, após uma infecção aguda. Ele é 

encontrado em latência na maioria dos indivíduos adultos, com soroprevalência 

de 30 a 70% em países desenvolvidos e até mais de 97% em países em 

desenvolvimento. 

A infecção por CMV ocorre em grande parte dos receptores de órgãos sólidos 

(44 a 85%), geralmente nos primeiros meses após o transplante, quando a 

imunossupressão é mais intensa. A infecção sintomática ocorre em 8% dos 

pacientes submetidos a transplante renal. 

O CMV é transmitido principalmente através do órgão doado e, menos 

comumente, através de hemoderivados. Há três padrões de transmissão em 

transplantados de órgãos sólidos: 1) infecção primária: quando um indivíduo 

soronegativo recebe um órgão com células infectadas com o vírus latente; 2) 

Infecção secundária ou reativação: quando ocorre reativação de vírus latente 

endógeno do receptor; 3) Superinfecção ou reinfecção: quando o receptor 

soropositivo adquire o vírus latente em células de um doador soropositivo, mas 

tem reativação do vírus endógeno (com origem no receptor).  

Em indivíduos com o sistema de defesa enfraquecido, como em pacientes que 

receberam transplante de órgão e fazem uso de medicação contra rejeição, o 

CMV torna-se ativo e causa doença. Em pacientes que receberam transplante 

de órgãos, a doença pelo CMV pode causar várias complicações, entre elas a 

perda do órgão transplantado. 
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2.1. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA 

2.1.1. VALGANCICLOVIR(3,4) 

Nome comercial:VALCYTE® 

Princípio Ativo: O valganciclovir é um pró-fármaco do ganciclovir, o qual é 

rapidamente convertido a ganciclovir, após sua administração oral. 

Apresentação:Sua forma de apresentação é em comprimido de 450mg. 

 

2.1.1.1.INDICAÇÃO DE BULA 

O valganciclovir (Valcyte®) tem indicação de bula para o tratamento de retinite 

(inflamação da retina) por citomegalovírus (CMV) em pacientes com síndrome 

da imunodeficiência adquirida (AIDS) e como profilaxia da doença por 

citomegalovírus em receptores de transplante de órgão sólido de alto risco 

(doador soropositivo para CMV e receptor soronegativo). 

2.1.1.2.DOSE PROFILÁTICA 

Dose recomendada: 900 mg VO 1x por dia 

2.1.1.3.PREÇO(5) 

VALCYTE® 450 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60 R$11.200,00 

Considerando a posologia recomendada e o tempo de tratamento, o custo total 

seria de R$67.200,00. 

 

Como alternativa há o valaciclovir (nome comercial VALTREX ®(6)). Este 

medicamento também não é fornecido pelo SUS. De acordo com a bula, a 

dose de preconizada é de 2 g, quatro vezes ao dia. Considerando a posologia 

recomendada e o tempo de tratamento, o custo total seria de R$9.300,00. 

VALTREX® 500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10 R$129,18 
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3. RESULTADO DA REVISÃO DA LITERATURA(1,2,7–9) 

A profilaxia para citomegalovírus consiste na administração de antivirais ou 

componentes hematológicos imediatamente após o transplante para aqueles 

pacientes considerados como tendo alto risco para infecção por CMV(10). 

Diversos fatores de risco para infecção por CMV têm sido descritos em 

transplante renal. O estado de receptor soronegativo e o doador soropositivo 

previamente ao transplante e o uso de terapia com anticorpos anti-linfocitários 

representam alto risco de desenvolvimento de doença por CMV. Outros fatores 

de risco compreendem alta dosagem de micofenolato-mofetil (3g/d), infecção 

por vírus herpes humano tipo-6, transplante renal com doador cadáver e 

tratamento para rejeição.  

Até o momento alguns medicamentos foram testados para diminuir a incidência 

de infecção primária e secundária por CMV em receptores de transplante renal. 

Dentre estes podemos citar: aciclovir (oral ou intravenoso), ganciclovir (oral ou 

intravenoso), valaciclovir (oral) e valglanciclovir (oral). 

Uma revisão sistemática publicada por Hodson et al avaliou a eficácia dos 

medicamentos aciclovir, ganciclovir, valganciclovir e valaciclovir. Foram 

incluídos 19 estudos que avaliaram, ao todo, 1981 pacientes. Quando os 

medicamentos aciclovir, ganciclovir ou valaciclovir foram comparados com 

placebo (nenhum tratamento) todos foram capazes de reduzir 

significativamente o risco de doença por CMV (19 estudos; RR 0,42, IC 95% 

0,34-0,52), infecção por CMV (17 estudos; RR 0,61, IC 95% 0,48-0,77), e todas 

as causas de mortalidade (17 estudos; RR 0,63, IC 95% 0,43-0,92) 

principalmente a redução da mortalidade por doença CMV (7 estudos; RR 0,26, 

IC 95% 0,08-0,78). 

Em estudos que realizaram comparação direta entre os medicamentos, o 

ganciclovir foi mais eficaz em prevenir a doença por citomegalovírus quando 

comparado com aciclovir. Valganciclovir oral e ganciclovir venoso tiveram 

eficácia semelhante ao ganciclovir oral. Atribuiu-se a eficácia limitada do 

aciclovir a sua baixa biodisponibilidade e a baixa sensibilidade do CMV à droga 

(7,11). 
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Quanto ao ganciclovir oral estudos demonstram que está droga possui baixa 

biodisponibilidade e pobre absorção. Além disso, a literatura reporta resistência 

ao ganciclovir em até 7% dos transplantes de órgãos sólidos.  

O ganciclovir intravenoso tem sua eficácia comprovada na profilaxia para CMV 

em receptores de transplante. Embora ganciclovir intravenoso seja altamente 

eficaz, ele apresenta como inconveniente a necessidade de se utilizar cateter 

intravenoso, o incômodo de receber injeções por um tempo prolongado, além 

de frequentes visitas ao hospital, não sendo considerado mais como “Gold 

Standard” para profilaxia para CMV(12,13). Em situações nas quais o paciente 

encontra-se internado e necessita de profilaxia primária ou secundária, não 

havendo uma previsão de alta para o mesmo, sugere-se o uso do Ganciclovir 

intravenoso visando um menor custo para o tratamento.  

De acordo com o site Uptodate(7) e o “Consenso internacional no manejo do 

citomegalovírus em transplante de órgãos sólidos”(9), o valganciclovir é 

atualmente a droga de escolha para profilaxia de infecção por citomegalovírus.  

3.1. CONCLUSÃO 

 A profilaxia para pacientes transplantados renais refere-se em geral 

aos pacientes adultos que apresentarem status sorológico negativo 

para CMV previamente ao transplante e que receberem um rim de 

doador soropositivo para CMV.  

 O status sorológico do paciente em questão não foi informado. 

É importante que a sorologia do paciente e do rim doado sejam 

verificadas previamente e estejam de acordo com o preconizado 

para a profilaxia do CMV. 

 O valganciclovir é o medicamento de escolha para o tratamento 

profilático do CMV em paciente pós-transplante renal. De acordo com 

a posologia recomendada e o tempo de tratamento solicitado, o custo 

total seria de R$67.200,00. 

 O ganciclovir é o tratamento de segunda escolha em pacientes que 

não conseguem ser tratados com valganciclovir. No entanto, 

ganciclovir oral não consta da tabela CMED e, portanto, não está 

disponível no mercado brasileiro. Além disso, foi informado que o 
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paciente tem dificuldade de acesso venoso periférico, 

impossibilitando o tratamento pela via venosa.  

 Como terceira alternativa há o valaciclovir (nome comercial 

VALTREX ®(6)). Este medicamento também não é fornecido pelo 

SUS. De acordo com a bula, a dose de preconizada é de 2 g, quatro 

vezes ao dia. Considerando a posologia recomendada e o tempo de 

tratamento solicitado, o custo total seria de R$9.300,00. Não há 

estudos que permitam definir pela superioridade do valaciclovir em 

comparação ao tratamento com valganciclovir. 
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