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Informacdes solicitadas

Boa tarde !
Sou assessora do Juiz de Direito do Juizado Especial da Comarca de Santa

Rita do Sapucai/MG e, por sua determinacdo, encaminho este email.
Grata, Vanessa

Para: SES / FUNDEP / Nucleo de apoio ao Tribunal de Justica em guestfes de
saude

Conforme Termo de cooperacdo técnica entre o Tribunal de Justica de Minas
Gerais e a SES/FUNDEP/SUS-MG, e na qualidade de Juiz de Direito vinculado
ao primeiro, solicito parecer para o seguinte caso.

Uma pessoa propds acdo narrando que € portadora de “cirrose biliar
primaria constatada pela positividade do anticorpo antimitocéndria e também
pela alteracdo da fosfatose alcalina gama GT, ASL e ALT” e pedindo a
condenacdo do SUS a lhe fornecer os remédios acido ursodesoxicdlico, de

nome comercial Ursacol e Questran Ligth, receitados por seu médico.

Diante disso, pergunto: ha alternativas terapéuticas que tenham as mesmas
efetividade e qualidade do(s) remédio(s) requerido(s) pela parte e que tenha
fornecimento regularmente pelo SUS?

Favor prestarem os demais esclarecimentos que entenderem pertinentes.

Para fins de controle, o nUmero do processo judicial € 0596.14.002890-0.

A parte requerente é J.C.S..

Obrigado,

Joao Paulo Santos da Costa Cruz
Juiz de Direito
Juizado Especial de Santa Rita do Sapucai/MG



1.

1.1

RESUMO EXECUTIVO

CONTEXTUALIZAGAO

Trata-se de paciente portadora de cirrose biliar priméaria (autoimune).

1.2.

CONCLUSAO

Respostas

Ursacol®

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

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

O medicamento ndo esta disponivel no SUS para tratamento de

cirrose biliar primaria.

Questran Light®)

O medicamento colestiramina (Questran  Light®) €é um
hipolipemiante indicado para diminuir os niveis de colesterol.

Também nado esta disponivel no SUS. Estdo disponiveis varias
medicacfes da classe das estatinas para tratamento da
hipercolesterolemia, comprovadamente mais eficazes que a

colestiramina.



2. ANALISE CLINICA DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTAESTRUTURADA

Populacéo: paciente portadora de hepatite e colangite autoimune

Intervencdo: &acido ursodesoxicolico (Ursacol®) e colestiramina (Questran
Light®)

Comparagédo: medicamentos disponibilizados no SUS - glicocorticoides e
azatioprina.

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

2.2. CONTEXTUALIZAGAO
A cirrose biliar primaria € uma doenca autoimune rara, que progride lentamente
no figado. Afeta principalmente mulheres de meia idade. A causa da doenca é
desconhecida. Durante os ultimos 30 anos, a prevaléncia da cirrose biliar

primaria cresceu substancialmente. Os pacientes sao usuarios importantes de

recursos de salde, inclusive candidatos a transplante hepatico.

2.3. DESCRICAODA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

2.3.1. URSACOL®

Principio Ativo - acido ursodesoxicélico (UDCA)

O Acido Ursodesoxicolico é um &cido biliar hidrofilico fisiologicamente
encontrado na bile humana. Sua ac¢éo relaciona-se com a capacidade nao s6
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 formacdo e favorecendo a dissolucdo 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,
atraveés da passagem do colesterol do estado cristalino sélido ao de cristais
componentes da bile, condicdo necessaria para manter o colesterol em

solucdo. A dissolugdo dos calculos de colesterol ja formados processa-se



através da passagem do colesterol do estado cristalino sélido ao de cristais
liquidos. O &cido ursodesoxicolico 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 dissolugao gradativa dos céalculos de colesterol.

Fabricante: ZAMBON

Os usos aprovados pela ANVISA séo:

1. Dissolucdo dos calculos biliares, formados por colesterol que: Apresentam
litiase por célculos ndo radiopacos, com didmetro inferior a 1cm, em vesicula
funcionante ou no canal colédoco. Recusaram a intervencdo cirdrgica ou
apresentam contraindicacdes para a mesma. Apresentam supersaturacao biliar
de colesterol na andlise da bile colhida por cateterismo 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
poscolecistectomia; discinesias das vias biliares e sindrome associadas;

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

8. Terapéutica coadjuvante da litotripsia.

O mecanismo de acdo do UDCA nao € bem entendido. Ele parece agir
aumentando a excrecdo 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: Nao.

! 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



Existe similar no SUS? Nao.

2.3.2. COLESTIRAMINA — QUESTRAN LIGHT®

A colestiramina € um farmaco utilizado desde a década de 60, projetada para
reduzir a ingestdo de colesterol dietético, também reduzia os acidos biliares.
A colestiramina e o colestipol sdo os principais representantes desta classe e,
até meados da década de 1980, eram os principais farmacos redutores de
colesterol. Com o advento das estatinas e sua incontestavel melhor
tolerabilidade e maior potencial de reducéo, estes medicamentos foram sendo
substituidos e, hoje, sdo utilizados em algumas situacdes especiais e como
terapia adjuvante quando a reducdo de LDL-c ndo é satisfatoria apenas com o
uso das estatinas.

Como sdo medicamentos de acdo no nivel intestinal e ndo-sistémicos, seus
efeitos colaterais sdo minimos e, por isso, representam a droga ideal no

tratamento de criancas e gravidas hipercolesterolémicas.

Disponibilidade no SUS: Néao.

Existe similar no SUS? Sim, estatinas.

3. RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA

Revisdo sistematica da Colaboracdo Cochrane ndo encontrou sustentacao
para prescricdo do acido ursodesoxicolico em cirrose biliar primaria. Ndo 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. ?

% 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



A revista internacional Prescrire® consolidou as duvidas quanto ao equilibrio
dano/beneficio sobre o &cido 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 ursodesoxicélico em alta dose em colangite
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
hepético, foram duas vezes mais frequentes. A freqiéncia de eventos adversos
graves, incluindo varizes esofégicas ou gastricas, cirrose e colangiocarcinoma ,
também foi mais alta com acido ursodesoxicélico em alta dose (63% ) do que
com placebo (37%) (p < 0,01).

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

superam 0s potenciais danos.

Um ensaio clinico randomizado mostrou que o uso de sinvastatina 20mg/dia
em pacientes com cirrose biliar priméaria € seguro e efetivo para reducao do

colesterol total e dos niveis de LDL.*

4. CoNCLUSAO

Ursacol®

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 hepéatico com seu uso.

v Existem davidas se os beneficios de acido ursodesoxicolico superam

® Prescrire. Ursodeoxycholic acid: increased mortality. Prescrire. 2012;32(341):191.
* Cash EJ, O'Neill S, O’'Donnel ME ET al. Randomized controlled Trial assessing the effect of
simvastatin in primary biliary cirrhosis. Liver Int. 2013; 33(8): 1166-74.



0s potenciais danos (varizes esofagicas ou gastricas, cirrose e
colangiocarcinoma)
O medicamento ndo esta disponivel no SUS para tratamento de

cirrose biliar primaria.

Questran Light®)

O medicamento colestiramina (Questran Light®) é um
hipolipemiante indicado para diminuir os niveis de colesterol.

Também ndo esta disponivel no SUS. Estdo disponiveis varias
medicacbes da classe das estatinas para tratamento da
hipercolesterolemia, comprovadamente mais eficazes que a

colestiramina.



