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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vinicius Gomes de Moraes
PROCESSO N°.: 145180114574

SECRETARIA: 12UJ-1°JD

COMARCA: Juiz de Fora

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: S. L. S..

IDADE: 55 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Hepa Merz, Lactulose, Neutrofer
DOENCA(S) INFORMADA(S): K47.6 e B18.2
FINALIDADE/INDICACAOQ: Portador de cirrose hepatica
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 64.210
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000526

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

1) Existe alguma evidéncia cientifica de que o farmaco solicitado apresente
resultado superior aos fornecidos pelo SUS?

2) Sendo afirmativa a resposta acima o quadro apresentado pelo autor subsidia
a indicacao?

3) Agradecemos qualquer informacdo complementar a critério desse nobre
orgao.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme documentos médicos datados de 26/02 e 01/03/2018, trata-se
de SLS, 55 anos, que apresenta diagndéstico de cirrose hepatica pelo virus da
hepatite C. Encontra-se em seguimento ambulatorial no Hospital Universitario
com o Servico de Gastroenterologia, com prescricao de Hepa Merz 6mg,
lactulose e Neutrofer 500mg.

A hepatite C é causada pelo virus hepatite C (HCV), um virus RNA da

familia flaviviridae, transmitido principalmente por sangue, com potencial
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infeccioso por via sexual ndo sendo alto, e transmisséo vertical considerada

pouco comum. Representa junto com a doenca hepatica alcodlica a maior causa
de doenca cronica do figado. Estima-se que 3% da populacdo mundial esteja
contaminada, mas pessoas tem o diagndstico. Sua grande importancia nao se
limita a0 enorme numero de pessoas infectadas, mas também as complicacdes
das formas agudas e crdnicas. O alto percentual de cronicidade da doencga, o
potencial evolutivo para cirrose e hepatocarcinoma, assim como o fato de ser a
mais frequente etiologia diagnosticada em casos de transplante hepatico, fazem
com gue constitua grave problema de saude publica.

Na maioria dos casos a doenca cursa de forma assintomatica
inicialmente, entretanto a inflamacdo hepatica, que ocorre na maioria das
pessoas, dependendo da intensidade e do tempo de duracado, pode se tornar
uma doencga cronica persistente. Nessa forma, frequentemente progride para
hepatite crénica ativa num periodo de 10 a 15 anos, para cirrose em 20% dos
casos e dos cirrgticos 20%, em 20 anos evoluem com insuficiéncia renal. Em
5% dos pacientes cronicamente infectados, apés 30 anos, o HCV promove
desenvolvimento de carcinoma hepatocelular. O alcool é um importante co-fator
para a cirrose induzida por HCV.

O processo de evolucéo para cirrose deriva principalmente da leséo
imunologica hepatocelular da célula infectada com sua destrui¢do. No figado a
reacdo necro-inflamatoria, caracteriza-se por processo inflamatério continuo,
incapaz de eliminar o virus, porém responsavel pela fibrogénese e cirrose. Na
presenca de cirrose importantes alteracdes metabdlicas ocorrem e a elevacéo
do nivel de amdnia sérica, hiperamonemia € a principal delas. A hiperamonemia,
deriva de falhas na degradacdo e formacdo de proteinas no organismo
metabolizadas no figado. Tem grande importancia nas doencas hepaticas, pois
é considerada como principal causa da encefalopatia hepatica (EH),
complicacao neuropsiquiatrica frequente nos cirréticos. A EH caracteriza-se por

distarbios da atencéo, alteragées do sono e disturbios motores que progridem
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desde simples letargia (sonoléncia) a estupor (breve estado de inconsciéncia)

ou coma. A hiperamonemia pode ser reversivel, utilizando-se tratamentos que
reduzam os niveis de séricos de amoénia como: dissacarideos ndo absorviveis
(lactulose e lactitol), antibioticos orais ndo absorviveis, BCAA (aminoacidos de
cadeia ramificada) e probidticos. A lactulose € o dissacarideo ndo absorvido
alternativa disponivel no SUS para tratar essa condicdo. No estado incial da
doenca usado isoladamente sem associacdo a mudancas na dieta, porém em
estagio mais avancado, deve associar-se a reducao da ingestdo de proteinas e
aumento da ingestao de fibras, para proporcionar o aumento do bolo fecal e
reducdo da absorcdo de amoénia no intestino.

O Hepa-Merz € um medicamento a base dos aminoacidos L-ornitina-L-
aspartato (LOLA), disponivel comercialmente na apresentacao granulado. Uma
vez administrado via oral, é absorvido rapidamente, ndo havendo dados claros
sobre o tempo de inicio de ac&o do produto. Atua na reducao das concentracfes
de aménia no sangue, reduzindo seu efeito prejudicial no sistema nervoso. E
indicado nas condi¢des que podem causar aumento na concentragao de amonia
no sangue, associada ao comprometimento neurolégico, como na doencas
hepaticas.

A CONITEC analisou seis estudos sobre o medicamento, sendo duas
revises sisteméticas, trés ensaios clinicos e um parecer técnico-cientifico. As
evidéncias demonstraram um beneficio provavel no uso do aspartato de ornitina
em comparacao a nao intervencao ou placebo no tratamento da hiperamonemia
por doencas hepaticas cronicas com cirrose. Entretanto, comparado a lactulose,
alternativa disponivel no SUS, e demais intervencdes, ndo foi observado
beneficio adicional com o uso da ornitina. Embora os estudos tenham
demonstrado sua efichcia em reduzir a hiperamonemia da encefalopatia
hepatica, ndo foi encontrada evidéncia suficiente que a LOLA tenha um efeito
clinico benéfico significativo em pacientes com encefalopatia hepética. Os

ensaios realizados neste campo foram pequenos com periodos curtos de
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acompanhamento e a metade deles com baixa qualidade metodoldgica. Assim

esta droga néo foi incorporada ao SUS.

A Lactulose, € um dissacarideo comum, o 4-O-3-D-galactopiramosilD-

frutose, formado por uma molécula de galactose e outra de frutose. Quando
ingerida apresenta as caracteristicas de ndo pode ser absorvida e nem
hidrolisada no intestino delgado, chegando ao co6lon praticamente inalterada.
Neste local é fermentada pelas bactérias produzindo acidificacdo do meio pela
producdo do acidos latico, acético formico. A acidificacdo, desencadeia
mecanismos que atuam na constipacéo e encefalopatia hepatica a saber:
- melhoria da constipacdo ao acelerar o transito intestinal pelo aumento e
amolecimento do bolo fecal, secundarios ao maior afluxo de liquidos para o
interior do colon devido ao aumento da pressdo osmotica gerada pelos acidos;
- melhoria do estado de consciéncia e aumento da tolerancia as proteinas da
dieta em pessoas com encefalopatia hepatica devido a excrecao fecal do ion
amonio formado pela migracdo de aménia do sangue para o célon.

Neutrofer, antianémico a base de glicinato férrico ndo iénico usado para
a repossicdo do ferro nos estados de caréncia prevenindo o surgimento de
sindromes anémicas na mulher e em criancas. E indicado para o tratamento das
anemias nutricionais e microciticas causadas pela deficiéncia de ferro.

No SUS, a lactulona, assim como o ferro na forma de sulfato ferroso estéo
disponiveis por meio do Componente de Assisténcia Farmacéutica, sendo o
sulfato ferroso a droga para tratamento via oral das anemias carrenciais. O
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica € regulamentado pela
Portaria GM/MS no 1.555, de 30 de julho de 2013, e responde pela primeira
linha de cuidado medicamentoso do sistema e garantia as limitacbes de
fragmentacdo do acesso, financiamento e fragilidades no elenco de
medicamentos, através de pactuacdo entre os entes federados. Portanto a
Unido, Estados e Municipios gestores do SUS, tém a responsabilidade,

competéncia e legitimidade para orientar e organizar as politicas publicas de
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salude, pautadas pelos principios da universalidade, integralidade e equidade.

Consequentemente qualquer incorporacdo de tecnologia ou medicamento no
SUS é padronizada mediante analises técnico-cientificas a partir das melhores
evidéncias disponiveis e acompanhadas por estudos de impacto financeiro para
o Sistema. Esse processo € fundamental para a disponibilizacdo de
medicamentos eficazes, seguros, com relacao custo-beneficio adequada e que
proporcione a formacéo, protecdo e recuperacdo da saude da populacéo,
estabelecidos pelo artigo 196 da Constituicdo Brasileira. Assim 0s
medicamentos disponiveis no SUS estdo incluidos na Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME) e representam aqueles medicamentos considerados
essenciais pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) a partir de estudos
cientificos e estatisticos que comprovam sua eficacia no tratamento de grande
percentual de pessoas acometidas por uma determinada doenca. Portanto,
devem ser estes os medicamentos de escolha ao se iniciar um tratamento
médico, que podem ser utilizados como:

Alternativa farmacéutica, medicamentos com o0 mesmo principio ativo,
nao necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (éster, sal, base)
ou forma farmacéutica, porém com a mesma atividade terapéutica.

Alternativa terapéutica, medicamentos que contém diferentes principios

ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.
Concluséo: trata-se de paciente cirrético por hepatite virus C, sem muitas
informacdes clinicas de sua situacdo de saude, o que inclui a indicacao
do uso Neutrofer, Lactulose e Hepa-Merz (ornitina) como antianémico e
tratamento da hiperamonemia como requerido.

A lactulose esta disponivel no SUS por meio do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica sendo a droga de escolha para o tratamento
da hipreamonemia. A ornitina apresenta beneficio provavel na reducao da

amonemia, porém néao foi encontrada evidéncia suficiente de que tenha
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um efeito clinico benéfico significativo em pacientes com encefalopatia
hepatica ou beneficio adicional se comparada a lactulose, alternativa
disponivel no SUS no tratamento da encefalopatia hepatica.

A complementacdo de ferro no SUS esta também disponivel por
meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica na forma de

sulfato ferroso.
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