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RELATORIO PARA A SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporacao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendacao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragao da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC €, entao, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Hiperamonemia produzida por doencas hepaticas

A hiperamonemia é caracterizada pelo elevado nivel da substancia amonia na corrente sanguinea, decorrente de
falhas na degradacao e na formagao de proteinas no organismo. As doengas do figado sao as causas mais comuns
de hiperamonemia em adultos, podendo ser agudas, como hepatites virais, isquemia (quando o figado nao recebe
sangue ou oxigénio suficiente) e hepatotoxicidades, ou cronicas, como cirrose hepatica e hepatites cronicas.

A hiperamonemia é o principal fator causador de encefalopatia hepatica (EH), que é uma complicacao neuropsiquiatrica
frequente nos portadores de doencas hepaticas e se caracteriza por dist(rbios da atencao, alteragdes do sono e distirbios
motores que progridem desde simples letargia (sonoléncia) a estupor (breve estado de inconsciéncia) ou coma.

Como o SUS trata os pacientes com hiperamonemia

A hiperamonemia é o principal fator causador da EH, mas pode ser reversivel, utilizando-se tratamentos para reduzir os
niveis de amnia circulantes na corrente sanguinea em pacientes com qualquer doenga hepatica, seja aguda ou cronica.
No tratamento da hiperamonemia podem ser utilizados: dissacarideos nao absorviveis (lactulose e lactitol), antibidticos
orais nao absorviveis, BCAA (aminoécidos de cadeia ramificada) e probidticos. No SUS, a lactulose é a alternativa
disponivel para tratar essa condigao.

Mudancas na dieta nao sao muito aconselhadas no estagio inicial da doenca, entretanto, em estagio mais avangado,
recomenda-se reduzir a ingestao de proteinas, além de aumentar a ingestao de fibras, o que proporciona aumento do
bolo fecal e redugao da absorgao de amédnia no intestino.

Medicamento analisado: aspartato de ornitina

0 Poder Judicidrio/Justica Federal de Sao Paulo — 22 Vara Federal Civel solicitou a CONITEC a inclusao no SUS do
aspartato de ornitina para o tratamento da hiperamonemia produzida por doencas hepaticas agudas e cronicas.

Aspartato de ornitina é um medicamento a base dos aminoacidos L-ornitina-L-aspartato (LOLA) e esta disponivel
comercialmente nas apresentagdes granulado (via oral) e injetavel (via intravenosa).

A CONITEC analisou seis estudos sobre o medicamento, sendo duas revisdes sistematicas, trés ensaios clinicos e
um parecer técnico-cientifico. As evidéncias demonstraram um beneficio provavel no uso do aspartato de ornitina
em comparagao a nao intervencdo ou placebo no tratamento da hiperamonemia decorrente de doengas hepéticas
predominantemente cronicas e presenca de cirrose. Entretanto, comparado a lactulose, alternativa disponivel no SUS, e
demais intervencdes, nao foi observado beneficio adicional com o uso da ornitina.
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Recomendacao inicial da CONITEC

Na 542 reuniao ordinaria, realizada no dia 6 de abril de 2017, o plenario da CONITEC, apds debate, concluiu que os
resultados dos estudos nao demonstram superioridade do aspartato de ornitina em relagao a lactulose, alternativa
ja disponivel no SUS. Assim, recomendou-se inicialmente a nao inclusao no SUS do aspartato de ornitina para o
tratamento da hiperamonemia produzida por doencas hepéticas agudas e cronicas.

0 assunto estd agora em consulta piblica para receber contribuigdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas >

0 relatério técnico completo de recomendacao da CONITEC esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2017/Relatorio_Ornitina_Hiperamonemia_CP16 2017.pdf>
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