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“Prezados senhores,
SOLICITACAO

Valho-me, uma vez mais, da prestimosa assessoria de Vossas Senhorias
quanto ao seguinte caso.

Acéo Civil Publica - 0400.14 001672-8 - Comarca de Mariana - 12 Vara - O
Ministério Publico do Estado de Minas Gerais x Municipio de Mariana.
Paciente: D.C.A.C.S.

Narram os autos que a paciente é portadora de LUpus eritematoso
disseminado (sistémico) com comprometimento de outros 6rgaos e sistemas
(CID M32.1), em evolucao afetando os ossos. Vem sendo acompanhada
pelo Dra. Simone Almeida de R. Faro (SUS), o qual narra que "os
medicamentos disponibilizados pela rede publica para tratamento do LUpus
eritematoso disseminado (sistémico) ja foram empregados e sao insuficientes
para o caso em tela, diante do seu quadro clinico."”

Pede seja concedida antecipacao de tutela para que o Municipio de Mariana
seja compelido a lhe fornecer o farmaco MICOFENOLATO DE MOFETILA
500mg - ateé final do tratamento médico.

Solicito a elevada orientacdo de Vossas Senhorias. Como o estado clinico é
informado como grave, aguardarei o retorno pelo periodo de 48 (quarenta e
oito) horas.
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Certo da costumeira aten¢éo e desde ja grato, sou,

Fernanda de Oliveira Isidoro Maia
Assessora do Juiz da 12 Vara da Comarca de Mariana/MG

RESPOSTAS

O lapus eritematoso sistémico (LES) € uma doenca inflamatéria que afeta
varios orgdos. A sua causa € desconhecida, mas envolve mecanismos
autoimunes resultando na producdo de anticorpos contra o préprio corpo.
Acomete usualmente mulheres jovens, em idade reprodutiva (dos 15 aos 45
anos). A doenca € cronica, tendo periodos de exacerbacdo e remisséo.
Comumente ocorre acometimento da pele, diminuicdo dos glébulos brancos,

vermelhos e plaquetas, inflamacao dos rins (nefrite lapica), dentre outros.

O acometimento renal no LES é comum. Ocorre a deposi¢cdo de complexos
formados por anticorpos-antigenos (imunocomplexos) no glomérulo renal
levando a processo inflamatério no local. Dependendo do grau de deposicao
dos imunocomplexos, a doenca renal pode ser moderada ou grave. Ha uma
classificacdo clinica patolégica da nefrite lUpica. A nefrite lUpica classe IV é
também denominada de glomerulonefrite proliferativa difusa; é a classe mais

comum e mais grave da nefrite lUpica.

O tratamento depende do local afetado e da atividade da doenca (grau de
inflamacéao). As medicacbes usadas no tratamento do LES sao: anti-
inflamatoérios ndo esteroides, hidroxicloroquina ou difosfato de cloroquina,
glicocorticoides e agentes imunossupressores ou imunomoduladores
(interferem no sistema imune) como ciclofosfamida, ciclosporina,

metotrexato, azatioprina e micofenolato de mofetila.

Quando h& acometimento renal grave, o tratamento da nefrite lUpica classe
IV usualmente é realizado em duas fases: uma fase de “inducéo” em que se
espera melhora clinica da nefrite e uma fase de “manutencdo” em que se
pretende a permanéncia da melhora clinica. O tratamento de inducao
geralmente é feito com a medicacdo imunossupressora ciclofosfamida em
associacdo com corticoides (como a metilprednisolona e prednisona). A

ciclofosfamida é administrada em regime de pulsoterapia (altas doses por via




intravenosa) mensal durante seis meses, depois trimestral durante dois anos.
O tratamento de manutencdo geralmente é realizado com a medicacéo

azatioprina. Todas essas medicacdes estado disponiveis no SUS.

No SUS ha um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do LES*,
aprovado pela portaria niumero 100, de 7 de fevereiro de 2013. Ha varias
medicacfes disponiveis:

- 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: pé 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 solucéo oral de 100 mg/ml -
frasco de 50 ml.

- Ciclofosfamida: comprimidos de 50 mg e p6 para solucao injetavel de 200 e
1.000 mg.

- Danazol: capsulas de 100 ou 200 mg.

- Metotrexato: comprimidos de 2,5 mg e solucéo injetavel de 25 mg/ml com 2
ml.

- Talidomida: comprimido de 100 mg.

Ainda com base no Protocolo para tratamento de LES do Ministério da
Saude, no que se refere a tratamento de manifestacdes renais em pacientes
ja tratados com glicocorticoides e imunossupressores (como ciclofosfamida)
e resistentes a esses tratamentos ou com contraindicacbes para aos
mesmos, foi avaliado o uso de micofenolato de mofetila. Embora os

resultados alcancados tenham sido promissores, recentes metanalises® ndo

! Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Atencgdo a Saude. Portaria n? 100 de 7 de fevereiro de 2013.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico. Disponivel em
bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sds/2013/prt0100_07_02_2013.html

? Metanalise: Trata-se de técnica estatistica desenvolvida para integrar resultados de varios estudos
independentes sobre uma Unica questdo. Revisdes sistematicas com metanalises sdo as fontes de
informacgdes mais confidveis (menor risco de viés) para orientar as praticas da salde baseada em
evidéncias.




encontraram evidéncias de superioridade com o uso do micofenolato em
relagdo a ciclofosfamida. O micofenolato ndo foi acrescentado ao Protocolo
devido a fragilidade das evidéncias cientificas sobre sua eficacia, bem como
a necessidade de estudos com avaliagdo em longo prazo (dado que a
doenca é cronica) de seus efeitos tardios sobre a funcdo renal, efeitos
adversos (inclusive risco de cancer) e necessidade de identificar subgrupos
com caracteristicas especificas para melhor resposta ao tratamento. Além
disso, o0 medicamento nao tem registro na ANVISA para tratamento da nefrite
lipica. As suas indicacfes de bula sdo profilaxia da rejeicdo de o6rgéos e
tratamento da rejeicdo refrataria, em pacientes que receberam transplante

renal, transplante cardiaco ou transplante de figado.

CONCLUSAO
v" Nao ha informac6es sobre o estado clinico da paciente: quais 6rgaos e
sistemas estdo sendo acometidos pela doenca e qual a gravidade da
mesma, especialmente ndo ha informagBes sobre a presenca de
nefrite lupica.
v" Nao ha informacdes sobre quais drogas ja foram usadas pela paciente

e 0S motivos da sua suspensao.

v O micofenolato de mofetila ndo esta disponivel no SUS para o
tratamento do LES;

v" O micofenolato de mofetila ndo tem registro no Brasil (indicacao de

bula) para tratamento de LES.

v’ Segundo os estudos, 0 seu uso no LES sO teria indicacdo no
tratamento da glomerulonefrite proliferativa difusa (classe 1V), mesmo
assim como medicacdo de segunda escolha (a primeira seria a
ciclofosfamida, disponivel no SUS). Entretanto, faltam informacdes na
literatura sobre sua eficacia e riscos de efeitos adversos em longo

prazo;




v

No presente caso, ndo ha informacdes suficientes para justificar

0 uso dessa medicacdo e hé alternativas disponiveis no SUS para

tratamento da nefrite [Gpica — se for esse 0 caso da paciente.
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