CAMARA DOS DEPUTADOS

REQUERIMENTO N° , DE 2019
(Da Sra. MARA ROCHA)

Requer o envio de Indicagdo ao
Ministro da Saude, sugerindo que seja
inserido o MICOENOLATO DE MOFETILA
entre os medicamentos para tratamento de
Lupus Eritomatoso Sistémico no SUS.

Senhor Presidente:

Nos termos do art. 113, inciso | e § 1°, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, requeiro a V. Ex2. seja encaminhada ao Ministro da
Saude a Indicacdo anexa, sugerindo que seja inserido o MICOENOLATO DE
MOFETILA entre os medicamentos para tratamento de LuUpus Eritomatoso

Sistémico no SUS.

Sala das Sessoes, em de de 20109.

Deputada MARA ROCHA

2019-1764
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INDICAQAO N° , DE 2019
(Da Sra. MARA ROCHA)

Sugere ao Ministro da Salude que seja
inserido o MICOENOLATO DE MOFETILA
entre os medicamentos para tratamento de
Lapus Eritomatoso Sistémico no SUS
Excelentissimo Ministro de Estado da
Saude,

O Lupus Eritematoso Sistémico (LES), € uma doenca cronica
autoimune cuja causa hao € totalmente conhecida, sendo diagnosticado com
base em critérios clinicos e laboratoriais. Provavelmente resulta da interacéo
de fatores genéticos, hormonais, ambientais e infecciosos que levam a perda
da tolerancia imunolégica com producdo de autoanticorpos. Pode afetar
multiplos 6rgéos e tecidos, tais como pele, articulacdes, rins, cérebro e outros
orgaos.

O lupus pode ocorrer em pessoas de qualquer idade, raca e
sexo, porém as mulheres sdo muito mais acometidas. Ocorre principalmente
entre 20 e 45 anos, sendo um pouco mais frequente em pessoas mesticas e
nos afrodescendentes. No Brasil, ndo dispomos de numeros exatos, mas as
estimativas indicam que existam cerca de 65.000 pessoas com lupus, sendo a
maioria mulheres. Acredita-se assim que uma a cada 1.700 mulheres no Brasil
tenha a doencga. Desta forma, em uma cidade como o Rio de Janeiro teriamos

cerca de 4.000 pessoas com l(pus e em S&o Paulo aproximadamente 6.000.*

A mortalidade de um portador de IGpus é de cinco a dez vezes
maior do que na populacdo em geral, mesmo sob tratamento. De 18% a 33%

enfrentam situacdo tdo critica que se tornam incapazes para o trabalho, ou

! https://www.reumatologia.org.br/doencas/principais-doencas/lupus-eritematoso-sistemico-les/
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seja, um terco dos doentes, em idade ativa, ndo pode exercer atividades

laborais.?

O Ministério da Saude, sabendo dos riscos dessa doenca,
aprovou, através da Portaria 100/2015, o protocolo clinico e diretrizes

terapéuticas do Lupus Eritomatoso Sistémico - LES.

Entretanto, ainda que a Portaria 100/2015, tenha sido um
avanco para 0s pacientes portadores de LES, ha uma grave lacuna no
documento, uma vez que nele nédo consta o MICOFENOLATO DE MOFETILA,
um medicamento extremamente importante para o tratamento do LES, pois

impede que o paciente de lupus tenha que sofrer com sessdes de hemodidlise.

Ora, apesar da néo indicacao de bula, o MICOFENOLATO DE
MOFETILA tem sido estudado nos pacientes com lUpus eritematoso sistémico
(LES), especialmente naqueles com acometimento renal. E estudos de boa
qualidade metodologica demonstram que é uma medicacao segura e eficaz no
tratamento dos pacientes com nefrite proliferativa (inflamacé&o renal) secundaria
ao LES.

Estudo que reuniu varios outros estudos, totalizando 2846
participantes, teve o0 objetivo de comparar diferentes tratamento
imunossupressores usados no LES com acometimento renal do tipo
proliferativo difuso comprovado por bidpsia, inclusive o MICOFENOLATO,

avaliando a eficacia e a seguranca dessas medicacoes.

O estudo concluiu que o MICOFENOLATO ¢ tao efetivo
guanto a medicacdo ciclofosfomida em induzir a remissdo da nefrite
lGpica, sendo mais seguro e levando a um menor risco de dano
irreversivel aos ovarios. Também foi demonstrado que o MICOFENOLATO
€ mais efetivo do que a azatioprina na terapia de manutengcdo em prevenir

a recidiva da nefrite sem levar a efeitos adversos graves®.

2 http://www.scielo.br/pdf/rbriv55n1/0482-5004-rbr-55-01-0001.pdf

% Henderson L, Masson P, Craig JC, Flanc RS, Roberts MA, Strippoli GF, Webster AC. Treatment for
lupus  nephritis.Cochrane  Database  Syst Rev. 2012 Dec 12;12:CD002922. doi:
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Diante de tais dados e, principalmente, em face do grande
clamor dos pacientes que sofrem com LES, estamos apresentando a presente
Indicagdo, de forma a inserir o MICOFENOLATO DE MOFETILA entre as

medicacOes recomendadas na Portaria 100/2015, desse Ministério.

Sala das Sessoes, em de de 20109.

Deputada MARA ROCHA

2019-1764



