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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: Juiz de Direito Dra. Viviane Queiroz da Silveira Candido
PROCESSO N°.:50019209020198130301
SECRETARIA: 12 Vara Civel e Juizado Especial Civel
COMARCA: Igarapé

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: GRSC

IDADE: 51 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Micofenolato de Mofetila
DOENCA(S) INFORMADA(S) — (CIDs): M321
FINALIDADE/INDICACAOQ: CID M32.1

NUMERO DO CONSELHO: CRMMG n° 40773

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

. Por ordem da MMa. Viviane Queiroz da Silveira Candido, venho solicitar nota técnica

acerca da pertinéncia da prescricdo de uso do medicamento MICOFENOLATO DE
MOFELITA 500 MG — 500 cépsulas para o tratamento do quadro de Glomerulonefrite
Lapica desde o ano de 2002 (CID M32.1). Segundo o relatorio médico que instrui o
pleito judicial foi realizada tratamento de ciclofosfamida por 02 vezes e evoluiu com
nova recidiva; em maio de 2016 realizou-se biopsia renal com o resultado de
podocitopatia lupica; foi realizado tratamento de inducdo com piora da funcéo renal e
por este motivo restou trocado para azatioprina e manteve disfuncéo renal e proteinuria
elevada. Foi iniciado pulsoterapia com ciclofosfamida, com programacao de uso para 06
meses, com evolucgédo de melhoria da disfuncéo renal e por isso foi solicitado a liberagéo
do uso de Micofeno de Mofetil Ciclofosfamida. A solicitacdo pertine a apreciacao de
pedido de tutela de urgéncia formulado nos autos de n°® 5001920-90.2019.8.13.0301.
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Reputo prudente verificar os efeitos colaterais, eficacia e seguranca, bem como se ha
aprovacao da Anvisa.
lIl - COMENTARIOS:

O Lupus eritematoso sistémico (LES) € uma doenca inflamatéria cronica

autoimune cuja etiopatogenia envolve mdultiplos genes, fatores hormonais e
ambientais. E uma doenca pleomérfica com ampla variabilidade fenotipica de
apresentacdo, gravidade e curso clinico e evolui habitualmente com periodos
de atividade e remissao. A sobrevida global € menor quando comparada a da
populacdo geral. A morbimortalidade € particularmente elevada nos pacientes
com acometimento renal.

A glomerulonefrite é a causa mais frequente do uso de elevadas doses
de corticosteroides e imunossupressores, a condicdo que mais requer
internacao hospitalar e o principal fator relacionado ao aumento da mortalidade.
A progressao para doenca renal cronica estabelecida, definida por taxa de
filtracdo glomerular <=15 ml/minuto, com necessidade de terapia renal
substituta, ocorre em 10 a 30% dos pacientes, principalmente nos que
apresentam glomerulonefrite proliferativa.

A semelhanca das manifestacdes em outros sistemas, a nefrite lGpica
também apresenta graus distintos de gravidade, com periodos de atividade e
remissdo, que determinam a escolha dos agentes terapéuticos a serem
empregados.

O objetivo principal do tratamento é alcancar a remissao completa, a qual
esta associada a bom prognéstico em longo prazo, porém, muitas vezes nao
alcancada. Tradicionalmente as estratégias terapéuticas envolvem duas fases
distintas, a inducdo e a manutencdo da remisséo renal.

Recentemente, o colégio Americano de Reumatologia e a Liga Europeia
de Reumatologia em associacdo com dois grupos europeus de nefrologia,

recomendaram a realizacdo de biopsia renal sempre que possivel e houver
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indicacdo, uma vez que os parametros clinicos, imunoldgicos e laboratoriais
ndo predizem os achados histolégicos. Sendo a bidpsia, um instrumento
complementar para orientar melhor o tratamento, devendo ser feita por
profissionais experientes e habilitados.

No entanto, deve-se considerar o fato de que a bidpsia renal € um
procedimento invasivo, ainda néo facilmente disponivel em todos os centros,
comumente realizadas nos pacientes clinicamente mais graves e/ou quando os
achados histologicos contribuirdo enfaticamente para uma tomada de deciséo.

A indicacdo da inducdo com tratamento imunossupressor esta bem
estabelecida para as classes de nefrite lapica lll, IV e V, destacando-se como
farmaco de primeira linha a Ciclofosfamida e como opc¢do alternativa o
Micofenolato de Mofetila associados a corticoterapia.

O Micofenolato de Mofetila € um agente imunossupressor. A indicagcéao de
uso descrita na bula é para profilaxia de rejeicdo aguda de 6érgdos (no
transplante renal, cardiaco e hepatico) e no tratamento da primeira rejeicao ou
rejeicdo refrataria no transplante renal, devendo nestes casos ser usado em
associacao com a ciclosporina A e corticosteroides.

Apesar da auséncia de indicacdo na bula; o uso do medicamento em
pacientes com nefrite secundéaria ao LES, tem sido considerado uma opcao
terapéutica alternativa segura e eficaz. Os estudos realizados e o Consenso da
Sociedade Brasileira de Reumatologia para o diagndstico, manejo e tratamento
da nefrite ldpica, incluem o uso do Micofenolato de Mofetila entre as
medicac¢bes convencionais.

A escolha da melhor combinacéo terapéutica individual vai depender
do(s) 6rgdo(s) afetado(s), da fase (remissdo ou atividade), da gravidade de

apresentacao/evolucao da doenca.
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No SUS o tratamento habitual da nefrite lUpica € realizado com
corticosteroides e Ciclofosfamida (inducdo), seguida pela terapia de
manutencao com a Azatioprina.

Os estudos realizados demonstraram que o Micofenolato de Mofetila &
tdo efetivo quanto a Ciclofosfamida em induzir a remissdo da nefrite lUpica
proliferativa; foi também observado que o Micofenolato mostrou-se mais efetivo
do que a Azatioprina na terapia de manutencdo em prevenir a recidiva da
nefrite sem levar a efeitos adversos graves.

De forma similar os pacientes em uso de regimes imunossupressores
com combinacdes de drogas, tém maior risco de desenvolver infeccdes
tumores malignos, e outras complicacdes secundarias a imunossupressao. O

risco parece estar mais relacionado a intensidade e a duracdo da

imunossupressao, que ao uso de um agente especifico.

IV Conclusdes

I Micofenolato de Mofetila para o tratamento da glomerulonefrite lapica
estda em conformidade com a literatura técnica, constituindo-se em medida
terapéutica secundaria alternativa para inducdo de remissdo em pacientes que

nao responderam a Ciclofosfamida ou que tem contraindicacéo ao seu uso.

i Os membros do plenario da CONITEC, presentes na 572 reunido
ordinaria, realizada nos dias 05 e 06 de julho de 2017,recomendaram
inicialmente a incorporacédo no SUS do micofenolato de mofetila para nefrite
lipica em pacientes com LuUpus Eritematoso Sistémico (LES), considerando a
eficacia e seguranca demonstradas nos estudos e o menor custode tratamento
do micofenolato de mofetila em relacdo ao micofenolato de sédio. O assunto

agora aguarda manifestagcdo da Anvisa
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il O relatorio técnico completo de recomendacdo da CONITEC esta
disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_Micofenolato_Nefrite_L
upica_CP_20170829.pdf>

a Existe liberacdo para uso da medicacéo pela ANISA em outras doencas

a . Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do LES, aprovado pela
portaria numero 100, de 7 de fevereiro de 2013.

- Cloroquina: comprimidos de 150 mg.

- Hidroxicloroquina: comprimidos de 400 mg.

- Betametasona: suspensdo 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 solucéo injetavel de 200
€1.000 mg.

- Danazol: capsulas de 100 ou 200 mg.

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

- Talidomida: comprimido de 100 mg.
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