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MEDICAMENTO SOLICITADO: Acido ursodesoxicolico 300 mg

INDICACAO DE BULA: doencas do figado e vias biliares e colestaticas cronicas nas
seguintes situacBes: 1)Dissolucdo dos calculos biliares formados por colesterol em
pacientes que apresentam colelitiase ou coledocolitiase sem colangite ou colecistite por
calculos ndo radiopacos com diametro inferior a 1,5 cm, que recusaram a intervengédo
cirirgica ou apresentam contraindicacbes para a mesma, Ou que apresentam
supersaturacao biliar de colesterol na analise da bile colhida por cateterismo duodenal;
2) Tratamento da forma sintomatica da cirrose biliar priméria; 3) Litiase residual do
colédoco (pedra residual no canal da vesicula biliar) ou sindrome po6s-colecistectomia
(formacéo de novas pedras apos cirurgia das vias biliares); Dispepsia (sintomas como
dor abdominal, azia e sensacdo de estdmago cheio) na vigéncia de colelitiase ou p6s
colecistectomia (doencas da vesicula biliar, com ou sem célculos e, pds-operatério de
cirurgia da vesicula biliar); 4) Discinesias (alteracfes do funcionamento) de conduto
cistico ou da vesicula biliar e sindromes associadas; 5) Hipercolesterolemia e
hipertrigliceridemia; 6) Terapéutica coadjuvante da litotripsia extracorpérea para a
dissolucdo dos célculos biliares formados por colesterol em pacientes que apresentam
colelitiase; 7)Alteracdes qualitativas e quantitativas da bile (colestases)®.

DOENCA(S) INFORMADA(S): cirrose biliar secundéria - CID K 74.4%.
RESPOSTA

Segundo o fabricante do medicamento, o &cido ursodesoxicolico (AUDC) é um
acido biliar fisiologicamente presente na bile humana, embora em quantidade limitada
(menos de 5% do total de acidos biliares). Tem acdo colerética convertendo a bile
litogénica em uma bile ndo litogénica, prevenindo a formacdo e favorecendo a
dissolucéo gradativa dos célculos. Ele difere de outros acidos biliares diidroxilados por
ndo apresentar atividade citotoxica’.

A cirrose biliar secundéaria é uma complicacdo tardia da obstrucdo extra-hepética
prolongada do ducto biliar que leva a alterages estruturais e funcionais no figado®.

A causa da obstrucdo extra-hepética ao fluxo da bile pode ocorrer dentro do
figado ou secundaria & compressdo externa®>. Em geral, os calculos biliares sio a causa
mais comum de obstruco biliar®.

O tratamento da causa subjacente € o objetivo do tratamento médico da
obstrucéo biliar*. O tratamento da colestase extra-hepética é baseado na etiologia e nos
sintomas apresentados®. O prurido deve ser aliviado, bem como instituida a correcdo da
ma absorcdo de lipides e vitaminas lipossolUveis (A, D e K). A investigacdo e a
instituicdo do tratamento devem impedir ou retardar lesdes ductais e hepatocelulares. O
prurido pode ser amenizado com anti-histaminicos®, colestiramina e &cido
ursodesoxicélico®. Informamos que a REMUME?® possui padronizado o anti-histaminico
Loratadina 10mg.

Nos casos de colelitiase em que o paciente recusa a cirurgia ou a intervencao
cirurgica ndo é apropriada, uma tentativa de dissolver célculos néo calcificados pode
ocasionalmente ser feita pela administracdo de sais biliares orais por até 2 anos®. O
acido ursodesoxicolico (10 mg/kg/d) trabalha para reduzir a secrecdo biliar do

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Departamento da Assisténcia Farmacéutica (DAF)
Avenida Romeu Strazzi, 199 — Vila Sinibaldi - CEP 15084-010
Séao José do Rio Preto - SP
Telefone (17) 3216 9785



PREFEITURA DE

RIO PRETO

A e
N 2

J%m:@"‘

colesterol. Por sua vez, isso diminui a saturacdo de colesterol da bile. Em 30-40% dos
pacientes, isso resulta na dissolucdo gradual de pedras contendo colesterol. No entanto,
as pedras podem recorrer dentro de 5 anos, uma vez que a droga é interrompida (50%
dos pacientes)*.

A descontinuacdo de medicamentos que possam estar causando ou exacerbando
a colestase e/ou obstrucdo biliar geralmente leva a recuperacéo total. Da mesma forma,
o tratamento adequado de infeccdes (por exemplo, viral, bacteriana, parasitaria) é
indicado®. O SUS possui muitos antimicrobianos disponiveis para essas condicdes, entre
eles: amoxicilina, amoxicilina + &cido clavulanico, azitromicina, benzilpenicilina
benzatina, benzilpenicilina procaina + potassica, cefalexina, ciprofloxacino,
nitrofurantoina e sulfametoxazol + trimetoprima®.

O transplante hepatico pode ser considerado em pacientes apropriados®. O SUS
oferece o tratamento de acordo com a Portaria N° 2.600, de 21 de outubro de 2009,
aprova o novo Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplantes’.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) em
recente avaliacdo decidiu pela incorporacdo do medicamento no SUS, porém para o
tratamento da Colangite Biliar Primaria, que se refere & cirrose biliar primaria®. No
entanto, esse medicamento ainda nao se encontra disponivel no SUS.

Para o tratamento da cirrose biliar secundaria a CONITEC ndo recebeu
solicitagdo para avaliacéo de inclusdo do medicamento no SUS®.
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