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IMUNOSSUPRESSORES

na terapia de manutencdo de pacientes submetidos a transplante de 6rgaos soélidos

O que é o transplante de 6rgaos sélidos?

Transplante € um procedimento cirurgico em que um 6rgao ou um tecido doente e substituido
por outro saudavel. Orgdos solidos sdo aqueles que possuem uma estrutura fisica definida e
desempenham funcdes especificas no organismo, tais como coragao, rim, pulmao, intestino,
figado e pancreas. Neste tipo de transplante, o doador € sempre outra pessoa e, algumas vezes,
o sistema imunologico do receptor, responsavel pela defesa do organismo, pode estranhar o
orgao doado. Isso faz com que diferentes componentes do sistema de defesa entrem em acao,
provocando uma reacao inflamatoria para atacar o 6rgao transplantado, também chamado de
enxerto ou aloenxerto.

Este processo € conhecido como rejeicao e pode comprometer a fungao e até mesmo gerar
a perda do orgao transplantado. Sendo assim, os pacientes submetidos a transplantes de
orgaos solidos necessitam realizar tratamento de imunossupressao para garantir o sucesso do
transplante e manter a funcao do érgao transplantado.

Aimunossupressao, que deve ter carater permanente, é feita por meio do uso de medicamentos
chamados imunossupressores, que reduzem a atividade do sistema imunoldgico para
prevenir a rejeicao do orgao transplantado. O tratamento imunossupressor é dividido em
trés fases: inducao, manutencao e tratamento da rejeicdo. A inducdo acontece logo apos
o transplante e sao utilizados imunossupressores mais potentes para reduzir rapidamente a
resposta do sistema imunologico. A manutencado dura por toda a vida do paciente e tem como
objetivo manter a imunossupressao
em um nivel adequado para evitar a
rejeicdo do enxerto. O tratamento da
rejeicao € realizado quando o sistema
imunologico ataca o enxerto. A fase
de manutencao, por durar toda a
vida do paciente, exige um equilibrio
para evitar tanto a rejeicao quanto os
eventos adversos do uso prolongado
— dos imunossupressores, como maior
risco de infeccdes e danos aos rins.

S
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O transplante cardiaco costuma ser indicado para pessoas com insuficiéncia cardiaca em
estagio terminal, causada por cardiomiopatia dilatada, uma doenca que faz o coracao aumentar
de tamanho e perder forca, ou com doencas cardiacas de nascenca. Na insuficiéncia cardiaca,
O coragao nao consegue fazer o sangue circular de forma eficiente e, com isso, os 6rgaos e
tecidos recebem menos oxigénio e nutrientes do que precisam. Estima-se que uma media de
2 milhdes de pessoas vivam com insuficiéncia cardiaca no Brasil, com cerca de 240 mil novos
casos diagnosticados a cada ano. A cardiomiopatia dilatada, por sua vez, ocorre em 1 a cada
250 individuos.

O transplante hepatico ¢ indicado para pessoas com insuficiéncia hepatica terminal, que é
a fase mais grave da doenca do figado. Nessa fase, 0 6rgao esta tdo comprometido que nao
consegue mais realizar suas funcdes essenciais, como produzir proteinas, eliminar toxinas
e ajudar na digestdao dos alimentos. Decorre, geralmente, de outras doencas como cirrose
hepatica, hepatite viral crénica ou cancer e € uma das principais indicacdes para o transplante
de figado. A cirrose hepatica € responsavel por aproximadamente 2 milhdes de mortes anuais,
mundialmente. No Brasil, a Doenca Hepatica Alcodlica (DHA), causada pelo consumo excessivo
de alcool por um longo tempo, € uma causa significativa de internacdes hospitalares. Entre
2018 e 2022, foram registradas 75.932 internacdes por DHA, com maior prevaléncia na regiao
Sudeste (43,07%).

O transplante pulmonar ¢ indicado para pacientes com doenca pulmonar avancada, situacao
em que os pulmdes estao muito comprometidos e ndao conseguem funcionar adequadamente.
Em 2014, segundo a Associacdo Brasileira de Transplante de Orgdos, foram registrados 67

transplantes pulmonares no pais, com 204 pacientes na lista de espera. Mundialmente, desde
1983, foram realizados 40.000 transplantes

pulmonares, 700 deles no Brasil.

O transplante de pancreas é indicado para
pessoascomdiabetes mellitustipolemestagio
avancado, que apresentem complicacdes
pulmdes

graves ou insuficiéncia renal associada, que S EE—
ocorre quando o diabetes danifica os rins, coracio
fazendo com que eles percam a capacidade ﬁ\

de filtrar o sangue adequadamente. Nessa _ COUMERD

doenca, o pancreas produz pouca ounenhuma ’ figado @

&

insulina, hormonio responsavel por controlar
a quantidade de acucar (glicose) no sangue,
o que dificulta o controle adequado dos rins @ 9
niveis de glicose. O objetivo do transplante
€ normalizar os indices de acucar no sangue
e eliminar a dependéncia das aplicagcdes
de insulina, melhorando a qualidade de
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vida e prevenindo complicacdes. Entretanto, cerca de 30% dos pacientes transplantados
apresentam complicagcdes imunologicas, com a rejeicao causando perda do enxerto em
aproximadamente 10% dos casos. No Brasil, foram realizados 135 transplantes de pancreas
em 2022, segundo a Associacio Brasileira de Transplante de Orgdos (ABTO), sendo a maioria
realizada simultaneamente ao transplante renal, devido a alta prevaléncia de insuficiéncia renal
em pacientes diabéticos tipo 1. A taxa de sobrevida no primeiro ano apos o transplante é
superior a 95% para os pacientes e 83% para 0s enxertos pancreaticos.

O transplante de rim € indicado para pessoas com doenca renal crénica (DRC), que é
caracterizada por uma perda progressiva e irreversivel da funcao renal, geralmente associada a
condi¢cdes como diabetes mellitus, hipertensao arterial e glomerulopatias, doencas que afetam
os glomérulos, pequenas estruturas dos rins responsaveis por filtrar o sangue e formar a urina. A
doenca renal crénica (DRC) afeta cerca de 10% da populacdao mundial, sendo um problema de
saude publica global. No Brasil, estima-se que entre 3 e 6 milhdes de pessoas possuam algum
grau de comprometimento renal, sendo mais comum em homens e em individuos entre 50
e 79 anos. Fatores como o envelhecimento populacional, a ma qualidade da alimentacéo e o
aumento da diabetes e hipertensdao contribuem para essa situacao.

O transplante de intestino delgado costuma ser indicado para casos de faléncia intestinal
irreversivel e que nao respondem a tratamentos. Nesta condicdo, o intestino perde
definitivamente a capacidade de absorver agua e nutrientes suficientes para manter o
organismo funcionando adequadamente e, com isso, a pessoa precisa se alimentar por meio
de nutricdo parenteral total, que compreende a administracao de férmulas contendo todos os
nutrientes necessarios por meio de injecdes na veia. Com o tempo, complicacdes associadas
a esse uso podem tornar necessario o transplante intestinal, a fim de restaurar a funcao do
orgao e permitir que os pacientes se tornem independentes da nutricdo parenteral total e
melhorem sua qualidade de vida. A faléncia intestinal € rara, atingindo entre 20 e 80 pessoas a
cada um milhdao de adultos. No caso de criancgas, a proporcao € de 14,1 a 56 casos por milhao.
No Brasil, a estimativa anual € de 800 casos por milhdo de habitantes.

Como é feita a terapia de manutencao de pacientes submetidos a transplante de
orgaos soélidos no SUS?

Em todos os transplantes de orgaos solidos, o principal ponto em comum € a necessidade de
Imunossupressao continua para prevenir rejeicao e manter a fungcao do 6rgao transplantado.
Esse tratamento de manutencao, que € continuo e deve durar por toda a vida, exige um
equilibrio para evitar tanto a rejeicdo quanto os eventos adversos desse uso prolongado de
imunossupressores, a fim de garantir a sobrevida do paciente.

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo documentos oficiais do Ministério
da Saude que estabelecem regras, critérios de diagndstico e as opcdes de tratamento que
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estdo disponiveis para cada doenca, no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

De acordo com o PCDT da imunossupressao no transplante cardiaco, para o tratamento
de manutencdo em pacientes que realizaram transplante de coracao, estao disponiveis os
seguintes medicamentos: ciclosporina, tacrolimo, azatioprina, micofenolato de mofetila e
corticosteroide.

No ambito do transplante de figado em adultos, o PCDT da imunossupressao no transplante
hepatico informa que o SUS disponibiliza tacrolimo, ciclosporina, micofenolato de mofetila. O
sirolimo esta incorporado apenas para o uso em pacientes pediatricos.

O PCDT da imunossupressao em transplante renal informa que o SUS disponibiliza tacrolimo,
ciclosporina, micofenolato de mofetila, micofenolato de sodio, azatioprina, sirolimo e
everolimo, além dos corticosteroides que ja foram citados.

Diferentemente dos 6rgaos mencionados, ainda nao existem PCDT especificos para os
transplantes de pulmao, de pancreas e de intestino.

Medicamentos analisados: tacrolimo, ciclosporina, sirolimo, everolimo,
micofenolato de mofetila, micofenolato de sodio e azatioprina, administrados em
esquema de associacao ou em monoterapia

A incorporagao dos imunossupressores tacrolimo, ciclosporina, sirolimo, everolimo,
micofenolato de mofetila, micofenolato de sdédio e azatioprina, administrados em esquema
de associacao ou em monoterapia, para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos
submetidos ao transplante de coracdo, pulmao, figado, pancreas, intestino e rim em uso de
imunossupressores de manutencao, foi demandada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao em Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS).

Os imunossupressores, conforme ja mencionado, sao medicamentos que reduzem a atividade
do sistema imunoldgico para evitar que o organismo reconheca o orgao transplantado
como estranho e o ataque. Esse efeito ocorre tanto pela diminui¢cao da acao das células de
defesa, especialmente os linfocitos, quanto pela reducao da produgao de anticorpos, que
sao proteinas produzidas pelo sistema imunoldgico, as quais também podem participar do
processo de rejeicdo do enxerto. Esses medicamentos podem ser divididos em diferentes
grupos, de acordo com seu mecanismo de ac¢ao.

Osinibidores da calcineurina, como tacrolimo e ciclosporina, impedem a ativacao dos linfocitos
T, células responsaveis por iniciar a resposta imunologica contra o 6rgao transplantado. Os
inibidores da mTOR, como sirolimo e everolimo, dificultam a multiplicacdao dessas células
de defesa. Ja os antimetabolitos, como micofenolato de mofetila, micofenolato de sodio e
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azatioprina, reduzem a proliferacao dos linfécitos T e B, diminuindo, respectivamente, tanto a
resposta celular quanto a producao de anticorpos envolvidos na rejeicao do enxerto. Embora
atuem de maneiras diferentes, todos esses medicamentos tém o mesmo objetivo: reduzir a
resposta do sistema imunologico para evitar a rejeicao do orgao transplantado e garantir o
funcionamento do enxerto.

As evidéncias analisadas indicaram que, para os transplantes de coracao, pulmao, figado,
pancreas e rim, os diferentes medicamentos de manutencao funcionam de forma muito
parecida, sem que um esquema seja claramente superior ao outro para evitar a perda do
orgao, a rejeicao ou a morte do paciente. No entanto, a confianga nesses resultados, ou seja,
a possibilidade de que os estudos examinados reflitam o que acontece no mundo real, ficou
entre baixa ou muito baixa, principalmente devido as limitacdes dos estudos, pequeno humero
de participantes e imprecisao dos resultados. As informacdes sobre transplante de intestino
foram consideradas as mais incertas de todas, devido a qualidade dos estudos. As situacdes de
maior certeza envolvem a comparacao entre ciclosporina + azatioprina versus ciclosporina +
micofenolato de mofetila, que apresentou alta certeza em relacao ao fato de as combinacdes
serem equivalentes para evitar a perda do 6rgao no transplante de figado e certeza moderada
de que sejam equivalentes para reduzir a mortalidade em longo prazo no transplante de rim.

A avaliagao econdmica fundamentou-se em uma analise de custo, adotada devido a auséncia
de estudos que demonstrassem superioridade de um esquema terapéutico sobre outro.
Quando as tecnologias comparadas apresentam equivaléncia terapéutica, o critério econdmico
relevante passa a ser a comparacao direta dos custos associados. Foram analisados os custos
dos tratamentos de manutencao para transplantes de orgaos solidos, incluindo aspectos
como possiveis hospitalizacdes e exames, por exemplo, considerando um periodo de 16 anos
para os transplantes de coracao, pulmao, figado e rim; 14 anos para pancreas; € 10 anos para
intestino. Os custos de tratamento variaram conforme o tipo de transplante e os medicamentos
envolvidos nos diferentes esquemas: coracdo (de RS 38.417,63 a RS 235.460,91); pulméo (de
RS 38.734,94 a RS 235.778,23); figado (de RS 20.269,98 a RS 187.178,35); pancreas (de RS
35.339,72 a RS 187.784,92); intestino (de RS 35.581,99 a RS 150.020,18); e rim (de RS 19.742,16
a RS 235.199,30). Os imunossupressores com maior peso nos custos sdo o sirolimo (para
pulmao, pancreas, intestino e rim), a ciclosporina (para coracao) e o tacrolimo (para figado).

A andlise de impacto orcamentario com a finalidade de avaliar a incorporacao de
imunossupressores de manutencao ainda nao disponiveis para determinados transplantes foi
realizada sob a perspectiva do SUS. O estudo adotou um horizonte temporal de cinco anos e
focou nos transplantes de coracao, pulmao, figado, pancreas e intestino. O transplante renal foi
excluido destaanalise especifica porja possuirtodos os medicamentosincorporados. Os cenarios
propostos consideraramaincorporacao dosirolimo paratransplantes cardiacos e hepaticos, além
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da incorporacao de todos 0s imunossupressores necessarios para os transplantes de pulmao,
pancreas e intestino, visto que estes ultimos ainda nao possuem farmacos incorporados a nivel
federal. Foram projetados dois cenarios com base na estimativa de difusdo das tecnologias.
Um dos cenarios considerou uma taxa de difusdo de 90%, resultando em um impacto de RS
57.752.774,88 ao longo de cinco anos. O segundo cenario considerou uma taxa de difusao de
100%, com um impacto estimado em RS 64.169.749,87 no mesmo periodo.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 52/2026 esteve aberta durante o periodo de 12 a 21 de maio de 2026
e recebeu 4 inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio
realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravacao enviada
posteriormente para todos 0s inscritos.

O participante, de 69 anos, € transplantado de figado ha 12 anos. Relatou que em 1994
descobriu que possuia hepatite C, tipo de infeccdo viral que causa inflamacao no figado, porém,
COMOo nao apresentava sintomas, prosseguiu sem tratamento até 1999, quando descobriu uma
cirrose hepatica, estando no ultimo grau da doenca. Trabalhava na area petrolifera e acredita
que o contato com produtos potencialmente danosos ao figado pode ter influenciado para o
agravamento do quadro.

O participante tentou diversas terapias para controlar o quadro em que se encontrava.
Relatou que utilizou interferon alfa, medicamento que fortalece a resposta imunoldgica para
gue o organismo controle a infeccao pelo virus da hepatite, ressaltando que, na época, era
um tratamento experimental. Utilizou ribavirina, que nao estava no SUS na época, e teve de
adquirir por conta propria; no entanto, nao teve resposta. Em 2000, participou de um estudo
na USP com interferon peguilado (Alfa 2A), tipo que permanece mais tempo no organismo.
Usou por 48 semanas, com resposta inicial, mas o virus retornou. Algum tempo depois, tentou
uma nova apresentacao de interferon peguilado (Alfa 2B), desta vez ja pelo SUS, também sem
resposta.

Realizou o transplante de figado em julho 2014, apds ter apresentado quadros de ascite
(condicao conhecida popularmente como “barriga d'agua”, que compreende o acumulo de
liquido no abddmen), de veias dilatadas no estbmago, de hemorragias e de encefalopatia
hepatica — que acontece quando o figado doente nao consegue filtrar toxinas do sangue e
essas substancias chegam ao cérebro causando confusao mental, sonoléncia, alteracdes de
comportamento e até mesmo coma.

Sobre o uso de medicamentos para evitar a rejeicao do 6rgao transplantado, o paciente contou
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que fez o tratamento de inducao imediatamente apds o transplante, por meio da ingestao
diaria de 5 comprimidos de tacrolimo 1 mg e 1 comprimido de micofenolato de sédio 180 mg,
duas vezes ao dia. Apos 3 meses de transplante, o micofenolato foi retirado da prescricdo e
desde entdo realiza o tratamento de manutencao, mantendo apenas, apos ajustes gradativos,
0 uso de 2 comprimidos de tacrolimo 1 mg, duas vezes ao dia. O participante nao relatou
episodios de rejeicao ao longo dos 12 anos de transplante.

Relatou que temia que o virus da hepatite C prejudicasse o enxerto, mas que, gracas a
incorporacao ao SUS dos antivirais de acao direta, medicamentos que agem bloqueando
proteinas essenciais para que o virus da hepatite C consiga se multiplicar dentro das células
do figado, pdéde utilizar a combinacao de sofosbuvir e daclatasvir em 2015, alcancando a cura
da hepatite.

Sobre o0 uso prolongado do tacrolimo como terapia de manutencao, mencionou o surgimento
de eventos adversos de natureza dermatoldgica, como queratose, que sao lesdes benignas
na pele, e canceres de pele, porém sem gravidade. Em 2024, apresentou constantes dores
de cabeca e foi feito o bloqueio do ganglio esfenopalatino, procedimento que consiste
em aplicar um anestésico proximo ao local a fim de interromper o ciclo da dor. Em 2025,
investigou uma psoriase, doenca inflamatdria que causa descamacao e coceira na pele. Usou
risaquizumabe e teve melhora, mas a coceira continuou. Para aliviar os sintomas, recorre ao uso
de hidratante e pomada antialérgica. Em 2026, mesmo sem alteracdes na alimentacao, houve
aumento da hemoglobina glicada no sangue, que pode estar relacionado ao uso continuo de
imunossupressores. Atualmente, esta investigando e monitorando a situacao.

O participante também mencionou a importancia de ter mais opc¢des de tratamento
imunossupressores no SUS, diante dos desafios que podem aparecer em termos de manutencao
ao longo da trajetdria da pessoa transplantada.

Discussao da Conitec na apreciacao inicial

Apesar das incertezas relacionadas as evidéncias, o Comité considerou o uso consagrado das
tecnologias em avaliagcao e que, quando comparadas a outras tecnologias avaliadas, a analise
de impacto orcamentario ndo apresenta valores elevados. Destacou o fato de ser uma demanda
antiga e que alguns imunossupressores sao fornecidos em nivel estadual, ressaltando que o
ideal € que a implementacao ocorra em conformidade com as linhas de cuidado e por meio
das orientacdes de um PCDT. Foram discutidas questdes relacionadas ao acesso dos pacientes
transplantados aos medicamentos necessarios para a manutencao da imunossupressao e a
continuidade da politica de transplantes no cuidado do paciente apos o transplante.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporac¢ao ao SUS dos imunossupressores tacrolimo,
ciclosporina, sirolimo, everolimo, micofenolato de mofetila, micofenolato de sddio e azatioprina
para a terapia de manutencao em pacientes submetidos a transplante de 6rgaos solidos. Esse
tema foi discutido durante a 1532 Reunidao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 1, 2 e
3 de julho de 2026. Na ocasiao, o Comité de Medicamentos considerou o uso consolidado
desses medicamentos, o asseguramento do acesso aos imunossupressores para a terapia de
manuten¢ao ao longo da vida, a continuidade da politica publica de transplantes e o impacto
orcamentario aceitavel.

O assunto esta disponivel na Consulta Publican® 72, durante 20 dias, no periodo de 05/08/2026
a 24/08/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://brasilparticipativo.presidencia.gov.br/processes/consultas-publicas-conitec/f/5216/
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2026/relatorio-preliminar-imunossupressores-na-terapia-de-manutencao-em-pacientes-cp-72

Informacoes sobre o registro da tecnologia na Anvisa

Indicacao em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
10/12/2025 para azatioprina (Imuran ®):

Usado como antimetabdlito imunossupressor isolado ou, com mais frequéncia, em combinacao
com outros agentes (normalmente corticosteroides), em procedimentos que influenciam a
resposta imunoldgica.

Em combinagdo com corticosteroides e/ou outros agentes ou em procedimentos
imunossupressores, € indicado no controle de pacientes submetidos a transplantes de 6rgaos,
como transplante renal, cardiaco ou hepatico, e na reducao da quantidade de corticosteroides
necessaria aos pacientes que receberam transplante renal.

Isolado ou mais comumente em combinagao com corticosteroides e/ou em outros procedimentos,
tem sido usado com beneficio clinico (que pode abranger reducao de dose e/ou descontinuagao
do uso de corticosteroides) para certo numero de pacientes com as seguintes

patologias:

- Artrite reumatoide severa;

- Lupus eritematoso sistémico;

- Dermatomiosite/polimiosite;

- Hepatite autoimune crbénica ativa

- Pénfigo vulgar;

- Poliarterite nodosa;

- Anemia hemolitica autoimune;

- Purpura trombocitopénica idiopatica (PTI) refrataria crénica

Indicacao em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa) em

18/05/2026 para ciclosporina (Sandimmun Neoral®):

e Transplantes de 6rgdos solidos Prevencdo da rejeicao do enxerto apos transplantes alogénicos
de rim, figado, coracao, coracao-pulmao, pulmao ou pancreas; Tratamento da rejeicao de
transplantes em pacientes que receberam anteriormente outros agentes imunossupressores.

e Transplantes de medula 6ssea Prevencao da rejeicao do enxerto apos transplantes de medula
ossea; Prevencdo ou tratamento da doenca enxerto-versus-hospedeiro (GVHD). Indicacdes
que nao sejam relacionadas a transplante

» Uveite enddgena Uveite intermediaria ou posterior ativa que ameace a visao, de etiologia
nao infecciosa, quando a terapia convencional ndo der resultado ou causar efeitos colaterais
inaceitaveis. Tratamento de uveite de Behcet com crises inflamatorias repetidas envolvendo a
retina.

» Sindrome nefrética Sindrome nefrotica esteroide-dependente e esteroide-resistente, em
adultos e criancas, causada por doencas glomerulares como nefropatia de lesdes minimas,
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glomeruloesclerose focal e segmentar ou glomerulonefrite membranosa. ciclosporinapode
ser utilizado para induzir e manter remissdes. Também pode ser usado para manter remissao
induzida por esteroide, permitindo a retirada dos esteroides.

* Artrite reumatoide Tratamento da artrite reumatoide ativa grave.

e Psoriase Tratamento de pacientes com psoriase grave, nos quais a terapia convencional é
ineficaz ou inadequada.

* Dermatite atopica ciclosporinaé indicado a pacientes com dermatite atopica grave, quando for
necessaria terapia sistémica.

Indicacao em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa) em

28/06/2026 para everolimo (Certican @):

Transplante de coracao e rim

» Everolimo é indicado para a profilaxia da rejeicao de 6rgaos em pacientes adultos receptores
de transplante alogénico renal ou cardiaco com risco imunologico baixo a moderado. No
transplante de coracao e rim, everolimo deve ser utilizado em combinacao com ciclosporina
para microemulsao e corticosteroides.

Transplante de figado

« Everolimo é indicado para a profilaxia da rejeicdo de 6rgdos em pacientes adultos receptores
de transplante hepatico. No transplante hepatico, everolimo deve ser utilizado em combinacao
com tacrolimo e corticosteroides.

Indicacao em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa) em

06/11/2025 para micofenolato de mofetila (CellCept ®):

O micofenolato de mofetila em associacdo com ciclosporina A e corticosteroide esta indicado

para:

» Profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgaos e para o tratamento da primeira rejeicao ou da rejeicao
refrataria de orgaos em pacientes adultos receptores de transplantes renais alogénicos.

» Profilaxia da rejeicao aguda de orgaos, em pacientes adultos receptores de transplante
cardiaco alogénico. Na populacao tratada, o MMF aumentou a sobrevida no primeiro ano apos
o transplante.

» Profilaxia da rejeicao aguda de 6rgaos em pacientes adultos receptores de transplante hepatico
alogénico.

O micofenolato de mofetila esta indicado para terapia de inducao e manutencdo de pacientes

adultos com nefrite lupica classe lll a V, diagnosticados de acordo com a classificacao da Sociedade

Internacional de Nefrologia / Sociedade de Patologia Renal

Indicacao em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa) em
02/10/2025 para micofenolato de sédio (Myfortic ®):

Em combinacao com ciclosporina para microemulsdo e corticosteroides, para a profilaxia da
rejeicao aguda de transplante em pacientes submetidos a transplante renal alogénico.
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Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
06/11/2025 para sirolimo (Rapamune @):

Profilaxia da rejeicdo de orgdaos em pacientes transplantados renais para pacientes adultos e
pediatricos acima de 13 anos de idade.

Para tratamento de pacientes com linfangioleiomiomatose em adultos acima de 18 anos de idade.

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
20/03/2026 para tacrolimo (Prograf ®):

Indicado para a profilaxia da rejeicdao de 6rgaos em pacientes submetidos a transplantes alogénicos
de figado, rins e coragcao. Recomenda-se que tacrolimo seja utilizado concomitantemente com
corticosteroides adrenais.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Tratamento de pacientes adultos e pediatricos submetidos a transplantes de coracao, pulmao,
figado, pancreas, intestino e rim em uso de imunossupressores de manutencao.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacao
de uma tecnologia em saude deve ter indicagdo especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.
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