Nota Técnica 73466

Data de conclusao: 03/05/2022 14:42:24

Paciente

Idade: 56 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Bento Goncgalves/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: Defensoria Publica
Numero OAB: -

Autor esta representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: Juizado Especial da Fazenda Publica

Tecnologia 73466

CID: K70.3 - Cirrose hepatica alcodlica
Diagnéstico: Encefalopatia hepatica

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico
Ecografia abdominal total

Endoscopia digestiva alta

Exames laboratoriais

Descricao da Tecnologia

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

Nome comercial: HEPA-MERZ
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Principio Ativo: ASPARTATO DE ORNITINA

Via de administracao: Oral

Posologia: 1 saché de 3 x dia

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

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? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ASPARTATO DE ORNITINA
Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: : Lactulose
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ASPARTATO DE ORNITINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ASPARTATO DE ORNITINA
Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ASPARTATO DE ORNITINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Em relagdo ao Hepa-merz®: é um
medicamento que atua na reducdo das concentracbes de aménia no sangue, reduzindo seu
efeito prejudicial no sistema nervoso. Visto que as doencas hepaticas podem causar aumento
na concentracdo de amodnia no sangue, o0 produto estd indicado sempre que houver
comprometimento neurol6gico decorrente destas alteragdes. O aspartato de ornitina contido em
Hepa-Merz é absorvido rapidamente, ndo havendo dados claros sobre o tempo de inicio de
acao do produto. A encefalopatia hepatica (EH) é um disturbio funcional do sistema nervoso
central associado a insuficiéncia hepatica, de fisiopatologia multifatorial e complexa. A EH é
uma complicacdo neuropsiquiatrica frequente nos hepatopatas. Caracteriza-se por disturbios
da atencao, alteragdes do sono e disturbios motores que progridem desde simples letargia a
estupor ou coma. E um distarbio metabélico, portanto potencialmente reversivel. A aménia esta
relacionada a sua génese, ao lado de varias neurotoxinas e fatores diversos, como o edema
cerebral, o tonus GABAérgico e microelementos como zinco e manganés. Seu alvo comum, via
de regra, é o astrécito. O medicamento que busca aumentar a capacidade hepatica de
detoxificacdo da amoénia, o aspartato de ornitina, foi objeto de varios estudos cientificos e
algumas metanalises, entretanto,poucos trabalhos de alta qualidade foram produzidos. A
analise desses trabalhos sugere que ela seja efetiva em reduzir a concentracao da amoénia
circulante e melhorar a encefalopatia manifesta manifesta. Revisdo da Cochrane sugere
possivel efeito benéfico do aspartato de ornitina em relacdo a mortalidade, e a encefalopatia
hepéatica em comparagcéo com placebo ou ndo-intervencdo. Como a qualidade da evidéncia &
fraca, restam incertezas em relacéo aos resultados encontrados. N&o houve diferenca quando
comparado com a lactulona em relagdo a mortalidade, encefalopatia hepética e eventos
adversos. Poo et al. Publicaram estudo comparativo para avaliar a resposta terapéutica cm
lactulose e aspartato de ornitina, designando dez pacientes para cada grupo.Os autores
demonstraram que ambos medicamentos reduziram 0s niveis séricos de aménia e que a
melhoria no estado mental, nos testes de conexao numérica, nos escores de flapping e na
atividade eletroencefalografica foi mais bem evidenciada no grupo que recebeu aspartato
de ornitina. Guideline da AASLD de 2014 descreve ensaio clinico randomizado prévio que
demonstrou beneficio do aspartato de ornitina intravenoso nos pacientes com encefalopatia
persistente com melhoria nos testes psicométricos e reducéo dos niveis pds-prandiais de
amdnia. Em adicao, relatam que a suplementacao oral ndo é efetiva. Desta forma, o guideline
estabeleceu que a lactulose a primeira escolha para tratamento da encefalopatia episédica
(Grau 1I-1,B,1)e que o aspartato de ornitina intravenoso € agente alternativo ou adicional no
tratamento dos pacientes que ndo respondem a terapéutica convencional ( Grau 1,B,2).
Revisdo sistematica e metanalise de dez ensaios clinicos randomizados, sendo oito com baixo
risco de viés, evidenciou que quando comparado com placebo ou n&o-intervencéo o aspartato
de ornitina foi significativamente mais efetivo na melhoria do estado mental em todos os tipos
de encefalopatia hepatica, encefalopatia manifesta, encefalopatia minima e redugcéo dos niveis
séricos de aménia. A melhoria do estado mental foi maior nos ensaios clinicos com menor risco
de viés. Aspartato de ornitina via oral parecer ser particularmente mais efetivo no tratamento da
encefalopatia minima. Revisdo sistematica com metanalise avaliou o efeito benéfico do
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aspartato de ornitina na prevencdo da encefalopatia hepéatica manifesta em pacientes
cirrdticos. O tratamento reduziu significativamente o risco de progressdo da encefalopatia
minima para encefalopatia manifesta (trés estudos). Foi igualmente efetiva na profilaxia
secundaria da encefalopatia manifesta bem como na profilaxia primaria apdés sangramento
agudo de varizes ou ap6s TIPS, comparados com placebo ou ndo-intervencao. A prevencao da
encefalopatia manifesta foi associada a redugéo significativa dos niveis séricos de amoénia.
Tanto a formulagdo oral quanto a intravenosa parecem ser efetivas na prevencdo da
progressdo da encefalopatia minima para encefalopatia manifesta. Esses achados se
constituem na primeira evidéncia direta do beneficio do aspartato de ornitina na prevencéo da
encefalopatia manifesta em cirréticos. Em metanalise com dados de 25 estudos, evidenciou-se
que a Rifaximina e a lactulose sdo as mais eficazes para a reversado da encefalopatia minima
em pacientes cirrgticos. A orninita e a lactulose sdo mais eficazes na prevencdo da
encefalopatia manifesta. A lactulose foi o Unico agente eficaz na reversao da encefalopatia
minima, prevencao da encefalopatia manifesta, reducéo dos niveis de aménia e melhoria da
qualidade de vida, com efeitos adversos toleraveis. Evidéncia recente de Unico ensaio clinico
randomizado demonstrou eficacia do aspartato de ornitina no tratamento da encefalopatia
portosistémica apds colocacdo de TIPS bem como na sua prevencédo secundaria. Esses
achados respaldam o uso do aspartato de ornitina no tratamento da encefalopatia hepatica e
sugerem que estudos futuros deveriam focar em seu uso profilatico. O uso do aspartato de
ornitina é opgao viavel para os pacientes com encefalopatia quando o tratamento com lactulose
em monoterapia néo foi suficiente para reversao e/ou prevencgao dos sintomas.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhoria clinica e sintomatologica
Prevencao da recorréncia dos episodios de encefalopatia hepatica

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: ASPARTATO DE ORNITINA
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: A medicacao esta indicada para o caso da EPS refrataria a lactulose, desta forma
h& indicacdo para o uso no caso tela uma vez que foi confirmado o diagnostico de hepatopatia
crénica através de exame ecogréfico, endoscdpico e laboratorial.
O parecer é favoravel ao fornecimento da medicacédo Hepa-merz.

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: DMJ- TJRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: -
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