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RESPOSTA RAPIDA 391/2013

Sirolimus no transplante hepatico.

SOLICITANTE

ALAOR ALVES DE MELO JUNIOR
Juiz de Direito — Mat.2783-9

Juizado Especial da Comarca de Uberlandia

NUMERO DO
PROCESSO

0769079-65.2013

DATA

29/11/2013

SOLICITACAO

“O autor J.B.M.N. requer tutela antecipada para obrigar 0s réus
MUNICIPIO DE UBERLANDIA e ESTADO DE MINAS
GERAIS, solidariamente, a fornecerem ao autor o medicamento
SIROLIMO 2MG e/ou RAPAMICINA 2MG, em quantidade
suficiente para seu tratamento (30CP ao més), sob pena de multa
diaria.

Informa o autor que submeteu a um transplante de figado e que o
medico Dr. Cristiano Xavier Lima CRMMG 26064 recomendou a
substituicdo do medicamento TACROLIMUS em face de possivel
nefropatia medicamentosa, com substituicdo pela RAPAMICINA
2MG”

CONTEXTO(L,2)

Os medicamentos imunossupressores inibem ou reduzem a resposta
do sistema imunitario aos aloantigenos do enxerto. O tratamento
imunossupressor tem como objetivo prevenir ou reverter a rejeicdo
do enxerto, alterando o menos possivel a imunidade nao
relacionada com o enxerto. E de fundamental importancia buscar o
equilibrio entre méxima eficacia em evitar a rejeicdo com minima
supressdo do sistema imune, permitindo assim o controle contra
infeccOes e neoplasias, evitando também a toxicidade direta dos
agentes imunossupressores (nefrotoxicidade, hipertensdo arterial,
diabetes melito, dislipidemia e osteoporose). O tacrolimus é um

medicamento da classe dos inibidores da calcineurina. O principal




efeito adverso do tacrolimo é a nefrotoxicidade.
H& varios estudos que apontam o valor do inibidores da sintese de
purinas nos pacientes que evoluem com graus variados de
disfuncdo renal permitindo reduzir, ou mesmo suspender, 0s
inibidores da calcineurina. A associacao de farmacos desse grupo, a
terapia padrédo de imunossupresséo, tem com 0 objetivo permitir a
reducdo das doses dos outros imunossupressores, principalmente
dos inibidores da calcineurina, com o intuito de diminuir os efeitos
adversos desses medicamentos, sem aumentar a incidéncia de
rejeicdo. Seu uso esta indicado em situacdes de risco aumentado de
complica¢Bes com 0 uso dos inibidores da calcineurina como, por
exemplo, na disfuncéo renal. Entre as alternativas podemos citar:
ACIDO MICOFENOLICO (MICOFENOLATO DE
MOFETILA E DE SODIO)

MICOFENOLATO DE MOFETILA
MICOFENOLATO DE SODIO
AZATIOPRINA

RESPOSTA

1)

2)

3)

O medicamento RAPAMUNE® (SIROLIMUS) 2MG esta
contemplado no sistema de Assisténcia Farmacéutica do
Ministério da Saude?

Sim. Este medicamento consta do protocolo para prevencdo de
rejeicao no transplante renal.(3)

O medicamento RAPAMUNE® (SIROLIMUS) tem indicacao
para que tipo de doenca? Qual o principio ativo?
RAPAMUNE® tem o como principio ativo o sirolimus. Sua
indicacdo de bula é para a prevencdo da rejeicdo de Orgdaos em
transplantados renais.

O medicamento RAPAMUNE® (SIROLIMUS) 2 MG pode ser
aplicado no tratamento do autor?

N&o ha registro de bula para o tratamento proposto. Caso o
medicamento seja usado fora de tais indicacOes, configurar-se-a
uso fora da bula, ndo aprovado pela ANVISA, isto é, uso
terapéutico do medicamento que a ANVISA ndo reconhece como

seguro e eficaz. Nesse sentido, 0 uso e as consequéncias clinicas de




utilizacdo desse medicamento para tratamento ndo aprovado e nédo
registrado na ANV ISA é de responsabilidade do médico.
4) Ha outros esclarecimentos a serem feitos?
Ha varios estudos que apontam o valor do inibidores da sintese de
purinas nos pacientes que evoluem com graus Vvariados de
disfuncdo renal permitindo reduzir, ou mesmo suspender, 0S
inibidores da calcineurina.
Entre as alternativas fornecidas pelo SUS podemos citar:
ACIDO  MICOFENOLICO  (MICOFENOLATO DE
MOFETILA E DE SODIO)*

MICOFENOLATO DE MOFETILA*
MICOFENOLATO DE SODIO*
AZATIOPRINA*

*Estes medicamentos estdo listados na Relacdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Alto Custo),
devendo, portanto ser disponibilizado pela Secretaria Estadual de

Saude.
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