Nota Técnica 63946

Data de conclusao: 10/02/2022 14:40:58

Paciente

Idade: 49 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 4% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 63946

CID: K83.1 - Obstrucao de via biliar
Diagnéstico: Obstrucéo de via biliar

Meio(s) confirmatério(s) do diagnédstico ja realizado(s): laudos médicos, laudos de diversos
exames laboratoriais e de imagem, copias de documentos de prontuario médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: ACIDO URSODESOXICOLICO
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Via de administracao: VO

Posologia: acido ursodesoxicélico 150 mg, 120 cépsulas, 2 comprimidos, 2 vezes ao dia. O
tratamento inicial previsto € de 6 meses. No total serdo necessarias 720 cépsulas ou 120
capsulas mensais

Uso continuo? Sim
Duracéao do tratamento: 6 més(es)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ACIDO URSODESOXICOLICO

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: o tratamento da leséo
da via biliar com procedimentos de radiologia intervencionista e cirurgico estao disponiveis no
SUS.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela do CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ACIDO URSODESOXICOLICO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 145,66

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Pagina 2 de 6



Tecnologia: ACIDO URSODESOXICOLICO
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ACIDO URSODESOXICOLICO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O &cido ursodesoxicélico € um
acido biliar hidrofilico de ocorréncia natural, que aparenta ter menos propriedades
hepatotoxicas comparativamente aos acidos biliares hidrofobicos enddgenos. Desta forma, a
sua principal acéo terapéutica passa pela substituicdo desses acidos por inibicdo competitiva a
nivel do ileo terminal. Ao inibir a absorgéao intestinal dos acidos biliares, este farmaco aumenta
a secrecao e a eliminacéo de substancias toxicas dos hepatécitos. Além disso, atua como anti-
inflamatorio, estimula a secrecédo de um fluido rico em bicarbonato pelos colangiocitos, o que
diminui a colestase e aumenta a formacédo de micelas, diminuindo o efeito téxico dos &cidos
biliares nas membranas celulares. Por fim, exerce efeitos imunomoduladores e, ao atuar como
agonista dos receptores dos glicocorticéides, apresenta propriedades antiapoptéticas de
grande interesse (4).

Em laudo complementar juntado ao processo (evento 13, ATESTMED 2 e 3) sédo citados trés
estudos para justificar a prescricdo deste medicamento no caso em questdo. O primeiro € um
estudo experimental, feito em modelos animais (ratos da linhagem Wistar e cultura de células
hepaticas destes ratos) e demonstrou que o uso do medicamento aumentou o0s niveis
marcadores de protecdo contra a lesdo oxidativa nos hepatécitos (5). Apesar de interessantes,
estes resultados sé&o exploratorios e geradores de hipdteses do uso do medicamento em seres
humanos.

O segundo estudo teve como objetivo avaliar a progressao de cirrose biliar primaria para
fibrose hepatica (6). Este estudo é andlise secundaria de um ensaio clinico randomizado, no
qual foi observado que o tratamento com acido ursodesoxicolico em pacientes com cirrose
biliar primaria em longo prazo retarda a progressdo da cirrose biliar primaria e reduz a
necessidade de transplante de figado (7). No estudo em questao, foi utilizado um modelo de
Markov para analisar as taxas de progresséao entre os estagios histolégicos iniciais e finais em
103 pacientes com cirrose biliar primaria incluidos no estudo inicial. O estagio inicial foi definido
pela presenca de lesbes portal e periportal sem fibrose extensa, enquanto o estagio tardio foi
definido pela presenca de numerosos septos, fibrose em ponte ou cirrose. Um total de 162
pares de espécimes de bidpsia do figado foram estudados. A terapia com &cido
ursodesoxicoélico foi associada a uma taxa de progressao 5 vezes menor de doenga em estagio
inicial para fibrose extensa ou cirrose (7% por ano vs. 34% por ano, P <0,002), mas nao foi
associada a diferenca nas taxas de regresséo (3% ao ano nos dois grupos). Em 4 anos, a
probabilidade de pacientes tratados com éacido ursodesoxicolico permanecerem no estagio
inicial da doenca foi de 76% (IC95% 58% a 88%), em comparacdo com 29% (IC9% 15% a
52%) em pacientes tratados com placebo. A principal limitacdo da aplicagcao destes dados para
a paciente em questédo € que a mesma nado apresenta cirrose biliar primaria, doenca estudada
pelos autores. De fato, para esta doenca, o SUS tem o &cido ursodesoxicolico incorporado e
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disponivel (4).

Por fim, o terceiro estudo citado pela médica prescritora € uma revisao narrativa sobre novas
indicacdes terapéuticas do acido ursodesoxicélico (8). Nesta € descrita uma revisdo sobre o
medicamento e s&o citadas algumas indicagbes clinicas com breve revisdo da literatura
cientifica sobre cada uma delas. As condi¢cbes citadas sdo: cirrose biliar primaria, colangite
esclerosante primaria, colestase intra-hepatica da gravidez, doenca hepéatica na fibrose cistica,
colestase intra-hepatica familiar progressiva, doenca do enxerto versus hospedeiro em sua
forma crdnica, colestase induzida por medicamentos e nutricdo parenteral. Nao ha mencao,
nesta revisao narrativa, de uso em caso semelhante ao da parte autora.

Fizemos nova busca na literatura no intuito de localizar outros estudos que pudessem embasar
0 uso no caso em tela e n&o foi localizado nenhum estudo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: ACIDO URSODESOXICOLICO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao foi possivel encontrar evidéncia cientifica que suporte o uso de acido
ursodesoxicolico na condicao clinica da parte autora, e os estudos apresentados pela parte
como embasamento para seu uso nao sao aplicaveis ao caso em tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora apresenta diversos documentos (laudos médicos, laudos
de diversos exames laboratoriais e de imagem, cdpias de documentos de prontuario médico)
que informam que a paciente é portadora de obstrucdo de via biliar pos cirurgica. Em maio de
2019 foi submetida a retirada da vesicula biliar (colecistectomia), apresentando lesao da via
biliar. Para correcédo desta complicacdo, foi submetida a uma nova cirurgia (derivagao bileo
digestiva), porém apresentou estenose da anastomose com infeccdes da via biliar (colangites)
de repeticao. Foi encaminhada para dilatagdo percutanea da anastomose como colocacéo de
dreno transhepatico e uso de medicamento quelante das vias biliares. Atualmente, estd em
avaliagcao pré-operatéria para ser submetida a novo procedimento cirargico. Neste contexto, foi
prescrito o medicamento acido ursodesoxicélico com objetivo de diminuir a formacao de
calculos intra-hepaticos, prevenir danos ao hepatocito por stress oxidativo e a evolugéo para
cirrose biliar secundaria.

Complicagdes que ocorrem apds a colecistectomia laparoscépica, incluindo lesdo do ducto
biliar, vazamento de bile, sangramento e les&o intestinal, podem ser resultados da selecéo
inadequada do paciente, inexperiéncia cirurgica e restricdes técnicas inerentes a abordagem
minimamente invasiva (1). Um dos principais tipos de lesao de via biliar sdo as queimaduras
por diatermia, que podem inicialmente passar despercebidas e geralmente envolvem os ductos
hepaticos direitos ou comuns. Em uma revisdao que combinou os dados de sete grandes
estudos com um total de 8.856 -colecistectomias laparoscopicas, complicagcbes graves
ocorreram em 2,6% dos procedimentos (2). Uma revisdo combinada de oito grandes estudos
de colecistectomias laparoscépicas relatou os seguintes tipos e frequéncias de complicacbes
maiores: sangramento (0,11 a 1,97%), abscesso (0,14 a 0,3%), vazamento de bile (0,3 a
0,9%), leséao de via biliar (0,26 a 0,6%) e leséao intestinal (0,14 a 0,35%) (3).

A lesao da via biliar pode ser reconhecida no momento da cirurgia laparoscopica; nesse caso, a
conversao para um procedimento aberto e o reparo da lesao devem ser tentados. A reparacao
de lesbGes das vias biliares deve sempre ser abordada por uma equipe multidisciplinar
experiente, composta por cirurgido, radiologista e gastroenterologista. Contudo, a maioria das
lesbes nao é reconhecida no momento da cirurgia inicial, e a apresentagcao precoce da lesao
do ducto biliar ap6s a colecistectomia laparoscopica é geralmente inespecifica, com queixas do
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paciente de dor abdominal vaga, nauseas e vomitos persistentes e febre baixa (1).
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