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Informacdes solicitadas

SOLICITACAO DE NOTA TECNICA

OITAVA TURMA RECURSAL CIVEL
RELATOR: RENATO LUis DRESCH
RECURSO CIVEL N° 9032299.11.2013.813.0024 - OBRIGACAO DE FAZER,
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
Recorrente: ESTADO DE MINAS GERAIS
Recorrido: S.F.R.

SOLICITO NOTA TECNICA SOBRE A EFICACIA, EFICIENCIA E
SEGURANCA DO MEDICAMENTO URSACOL 300mg, cujo fornecimento
foi determinado me sentenca do Juizado da Fazenda Publica de Belo
Horizonte.

Solicito aresposta aos seguintes quesitos:
a) O medicamento esta aprovado pela ANVISA?

b) O medicamento € fornecido pelo SUS?
c) O SUS fornece medicamento similar com a mesma eficacia terpéutica?

Favor enviar a resposta para: dresch@tjmaq.jus.br

Att.

Renato Luis Dresch
Juiz Relator

1.1. CONTEXTUALIZACAO

N&o hé descrigdo da patologia do paciente. Iremos considerar a indicacdo mais

usual para este medicamento: cirrose biliar primaria (autoimune).


mailto:dresch@tjmg.jus.br

1.2. CONCLUSAO

Respostas
v Acido ursodeoxicélico (Ursacol®), ndo apresenta evidéncias de

beneficio para tratamento de cirrose biliar primaria — nédo foi
comprovada diminuicdo de mortalidade ou de necessidade de
transplante hepatico com seu uso.

v Existem duvidas se os beneficios de &cido ursodesoxicolico superam
0s potenciais danos (varizes esofagicas ou gastricas, cirrose e
colangiocarcinoma)

v O medicamento ndo estd disponivel no SUS para tratamento de

cirrose biliar primaria.

2. ANALISE CLINICA DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTAESTRUTURADA
Populacao: paciente portadora de cirrose biliar primaria
Intervencéo: acido ursodesoxicolico (Ursacol®)
Comparacdo: medicamentos disponibilizados no SUS - glicocorticoides e
azatioprina.

Desfecho: controle de sintomas, seguranca e tratamento da doenca.

2.2. CONTEXTUALIZACAO
A cirrose biliar priméria € uma doenca autoimune rara, que progride lentamente
no figado. Afeta principalmente mulheres de meia idade. A causa da doenca é
desconhecida. Durante os udltimos 30 anos, a prevaléncia da cirrose biliar
primaria cresceu substancialmente. Os pacientes sdo usuarios importantes de

recursos de salde, inclusive candidatos a transplante hepatico.’

! Rudic JS, Poropat G, Krstic MN, Bjelakovic G, Gluud C. Ursodeoxycholic acid for primary
biliary cirrhosis. Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, Issue 4,
Art. No. CD000551. DOI: 10.1002/14651858.CD000551.pub1



2.3. DESCRICAODA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

2.3.1. URSACOL®

Principio Ativo - acido ursodesoxicolico (UDCA)

O Acido Ursodesoxicolico € um &cido biliar hidrofilico fisiologicamente
encontrado na bile humana. Sua acéo relaciona-se com a capacidade ndo so
de corrigir qualitativa e quantitativamente as alteracdes da bile, influindo sobre
os sintomas de tipo dispéptico e doloroso, mas também de dessaturar a bile
litogénica prevenindo a formacéo e favorecendo a dissolugdo dos calculos de
colesterol.

O Acido Ursodesoxicélico inibe a sintese hepatica de colesterol e promove a
sintese de acidos biliares, restabelecendo, desta forma, o equilibrio entre estes,
através da passagem do colesterol do estado cristalino soélido ao de cristais
componentes da bile, condicdo necessaria para manter o colesterol em
solucdo. A dissolucdo dos célculos de colesterol ja formados processa-se
através da passagem do colesterol do estado cristalino sélido ao de cristais
liquidos. O &cido ursodesoxicoélico é utilizado em clinica para o tratamento de
doencas das vias biliares, sendo indicado para aumentar a capacidade da bile
em solubilizar o colesterol, transformando a bile litogénica em néo litogénica,
provocando a dissolucdo gradativa dos céalculos de colesterol.

Fabricante: ZAMBON

Os usos aprovados pela ANVISA séo:

1. Dissolucao dos célculos biliares, formados por colesterol que: Apresentam
litiase por célculos ndo radiopacos, com diametro inferior a 1cm, em vesicula
funcionante ou no canal colédoco. Recusaram a intervencdo cirdrgica ou
apresentam contraindicagdes para a mesma. Apresentam supersaturacao biliar
de colesterol na anélise da bile colhida por cateterismo duodenal.

2. Tratamento da forma sintomatica da cirrose biliar primaria.

3. Alterac¢Oes qualitativas e quantitativas da bile;

4. Colecistopatia calculosa em vesicula biliar funcionante;

5. Litiase residual do colédoco ou recidivas apds intervengdo sobre as vias

biliares;



6. Sindrome dispéptico-dolorosas das colecistopatias com ou sem calculos e
poscolecistectomia; discinesias das vias biliares e sindrome associadas;

7. Alteracoes lipémicas por aumento do colesterol e/ou triglicérides;

8. Terapéutica coadjuvante da litotripsia.

O mecanismo de acdo do UDCA ndo € bem entendido. Ele parece agir
aumentando a excrecao de acidos biliares, diminuindo a toxicidade da bile e
inibindo a morte de células hepaticas.

Apresentacao

URSACOL® comprimidos de 50, 150 e 300 mg: caixa contendo 20

comprimidos.

Disponibilidade no SUS: N&o.

Existe similar no SUS? Nao.

3. RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA

Revisdo sistematica da Colaboracdo Cochrane ndo encontrou sustentacdo
para prescricdo do acido ursodesoxicolico em cirrose biliar primaria. Nao houve
reducdo de mortalidade, prurido ou fadiga com o seu uso. O medicamento
mostrou algum efeito bioquimico (reducdo dos niveis de enzimas hepaticas),

mas essa reducdo ndo mostrou qualquer impacto em resultados clinicos

relevantes. ?

A revista internacional Prescrire® consolidou as dividas quanto ao equilibrio
dano/beneficio sobre o acido ursodesoxicélico, quando usado em longo prazo
em determinadas doencas colestaticas. Em dezembro de 2011 , a Health
Canada modificou as informacdes dos produtos a base de acido
ursodesoxicolico , baseado nos resultados de um estudo controlado por

placebo, de 5 anos de &cido ursodesoxicllico em alta dose em colangite

% Rudic JS, Poropat G, Krstic MN, Bjelakovic G, Gluud C. Ursodeoxycholic acid for primary
biliary cirrhosis. Cochrane Database of Systematic Reviews. In: The Cochrane Library, Issue 4,
Art. No. CD000551. DOI: 10.1002/14651858.CD000551.pub1

® Prescrire. Ursodeoxycholic acid: increased mortality. Prescrire. 2012;32(341):191.



esclerosante primaria. No grupo acido ursodesoxicolico , 0s niveis séricos de
fosfatase alcalina e transaminases cairam mais acentuadamente do que no
grupo placebo , mas eventos hepaticos graves , incluindo a morte e transplante
hepatico, foram duas vezes mais frequentes. A frequéncia de eventos adversos
graves, incluindo varizes esofagicas ou gastricas, cirrose e colangiocarcinoma ,
também foi mais alta com acido ursodesoxicoélico em alta dose (63% ) do que
com placebo (37%) (p < 0,01).

Os beneficios clinicos do acido ursodesoxicolico em doencas colestaticas
cronicas nao foi demonstrada de forma convincente. Os resultados deste
estudo levantaram duvidas sobre se os beneficios de acido ursodesoxicolico

superam 0s potenciais danos.

4. CONCLUSAO

v Acido ursodeoxicélico (Ursacol®), ndo apresenta evidéncias de
beneficio para tratamento de cirrose biliar primaria — néo foi
comprovada diminuicdo de mortalidade ou de necessidade de
transplante hepatico com seu uso.

v Existem duvidas se os beneficios de acido ursodesoxicolico superam
0s potenciais danos (varizes esofagicas ou gastricas, cirrose e
colangiocarcinoma)

v O medicamento ndo esta disponivel no SUS para tratamento de
cirrose biliar primaria.

v N&ao ha recomendacéo.



