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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dra. Maria Isabela Freire Cardoso
PROCESSO N°.: 0433180228028
SECRETARIA: 12UJ-2°JD
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE:JABS
IDADE:55
PEDIDO DA ACAO: Medicamento acido ursodesoxicélico (UDCA),
Ursacol®
DOENCA(S) INFORMADAC(S): colestase intra hepatica
FINALIDADE / INDICACAO:transplante de figado devido a cirrose hepatica
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG -42945
NUMERO DA SOLICITACA0:2018.00796
Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Solicito informacgdes acerca do medicamento pretendido, a patologia

apresentada, bem como sobre o tratamento prescrito e a competéncia para

0 seu fornecimento.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

A colangite biliar priméaria/colangite ndo supurativa cronica ou cirrose biliar

primaria € uma inflamacéo dos canais biliares intrahepaticos que finalmente
conduz a cicatrizacdo e obstrucdo dos mesmos. A utilizacdo do termo
colangite biliar primaria visa néo criar estigma sobre 0s pacientes com termo
cirrose apesar de trata-se da mesma doenca. A cirrose biliar primaria pode
apresentar-se tanto em homens como em mulheres de qualquer idade;
contudo, € mais frequente em mulheres entre os 35 e os 60 anos de idade.

Desconhece-se a sua causa, mas em geral a doenca aparece em pessoas
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com doencas autoimunes, tais como a artrite reumatoide, a esclerodermia ou
a tiroidite autoimune. A doenca comec¢a com a inflamacgéo dos canais biliares
intrahepaticos, que impede a saida da bile; por este motivo, a bile acumula-
se nas células hepaticas ou passa para o sangue. A medida que a inflamacéo
se estende ao resto do figado, uma trama de tecido cicatrizante desenvolve-
se em todo o 6rgdo.10 sintoma mais caracteristico da cirrose biliar primaria
€ o prurido cutaneo,presente em cerca de 50% dos pacientes ao diagnostico.
Acomete toda a superficie do corpo, especialmente as palmas das maos e
plantas dos pés. A ictericia ocorre na doenca mais avancada .A fadiga € um
sintoma muito frequente na cirrose biliar primaria, em cerca de80% dos
pacientes. N&o se correlaciona com idade, duracdao e gravidade da
hepatopatia. Recentemente tonturas, hipotensao postural e insénia, foram
observados nos pacientes. Outras manifestacdes tipicas incluem manchas
escuras na pele, xantelasmas e xantomas em consequéncia das alteracdes
do colesterol. Com a progressdo da doenca, surgem perda de peso,
desnutricdo, diarreia e osteoporose, associadas a ma absorcéo de vitaminas
lipossoluveis.

Apés transplante hepéatico também pode surgir colestase que levara a
colangite secundaria devido a isquemia da via biliar. Nesse caso 0 uso
do UDCA seria justificado por um “possivel” efeito imunossupressor .
Esse efeito ndo é comprovado na literatura médica.

No Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Imunossupressdo no
Transplante Hepatico em Adultos aprovado pelos membros da CONITEC
presentes na reunidao do plenario, realizada nos dias 03 e 04 de agosto de
2016 nao consta o uso do Ursacol. Existem grandes controvérsias a
respeito do efeito do tratamento da cirrose biliar priméria ou secundéaria
(apos transplante hepatico) utilizando-se o UDCA.

Os usos aprovados pela ANVISA séo:

1. Dissolucéo dos calculos biliares, formados por colesterol que:
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littase por calculos n&o radiopacos, com diametro inferior a 1cm, em
vesicula

funcionante ou no canal colédoco. Recusaram a intervencéao cirargica ou
apresentam contraindicacdes para a mesma. Apresentam supersaturacao
biliar

de colesterol na analise da bile colhida por cateterismo duodenal.

2. Tratamento da forma sintomatica da cirrose biliar primaria.

3. AlteracOes qualitativas e quantitativas da bile;

4. Colecistopatia calculosa em vesicula biliar funcionante;

5. Litiase residual do colédoco ou recidivas apés intervencdo sobre as vias
biliares;

6. Sindrome dispéptico-dolorosas das colecistopatias com ou sem calculos
e

pdscolecistectomia; discinesias das vias biliares e sindrome associadas;

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

8. Terapéutica coadjuvante da litotripsia.

O mecanismo de acdo do UDCA néo € bem entendido. Ele parece agir
aumentando a excrecao de acidos biliares, diminuindo a toxicidade da

bile e inibindo a morte de células hepaticas.

IV — CONCLUSAO

N&o existem estudos que comprovem a eficacia do UDCA na colestase

secundaria por isquemia da arvore biliar apés transplante hepatico.

V— REFERENCIAS:
1) CONITEC SUS http://conitec.gov.br/.
2).Portal CNJ
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3) RENAME 2017

4) Cirrose biliar primaria. Manual Merck. Acesso em: 30/11/2012.
Disponivel em:http://www.manualmerck.net/?id=143&cn=1155

5) Teixeira R. Sociedade Brasileira de Hepatologia. Educacéao continuada.
Cirrose biliar priméria. Acesso em: 30/11/2012. Disponivel em:
http://www.sbhepatologia.org.br/fasciculos/11.pdf

6) Bula Medicamentos. Disponivel em:
http://www4.anvisa.gov.br/base/visadoc/BM/BM[26254-1-0].PDF.
Acessado em: 24/11/2012.

7) Ministério da Saude. Nota Técnica ABS N° 02 /2012/ NUT/ CODAJUD/
CONJUR-MS. Acido ursodesoxicd

IV — DATA /24/08/2018

NATS JUS TIMG
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