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RESUMO EXECUTIVO
Tecnologia: Nulojix® (belatacepte).

Indicacao na bula: profilaxia de rejeicdo de 6rgaos em pacientes adultos que

recebem um transplante de rim.*”)

e Uso em combinacao com inducao de basiliximabe, micofenolato de mofetila

e corticosteroides.”

Pergunta: belatacepte é eficaz e seguro para profiaxia de rejeicao de 6rgaos

em pacientes que recebem transplante de rim?

Evidéncias: foram incluidos um ensaio clinico randomizado com duracao de 84
meses e uma revisao sistematica com metandlise, que avaliaram o belatacepte
para profilaxia de rejeicdo de érgaos em pacientes adultos com transplante de
rim, frente aos inibidores de calcineurina, ciclosporina (no ensaio clinico e na
revisao sistemdtica) e/ou tacrolimo (na revisdao sistematica). De acordo com o
ensaio clinico, uma reducao de 43% no risco de Obito ou perda de enxerto foi
observada para os regimes de belatacepte mais intensivo e menos intensivo em
comparacao com o regime de ciclosporina. Em ambos os estudos, belatacepte
apresentou melhor funcao do enxerto. Até trés anos apds o transplante,
belatacepte e os receptores tratados com inibidores de calcineurina estavam com
risco similar de 6bito frente aos inibidores da calcineurina, conforme revisao
sistemadtica, e até sete anos apds o transplante, as razdes de risco de 6bito na
comparacao entre belatacepte (mais intensivo e menos intensivo) e ciclosporina
nao apresentaram diferencas estatisticamente significante, de acordo com o
ensaio clinico. No final de sete anos, as taxas de 6bito dos pacientes em uso de
belatacepte mais intensivo, belatacepte menos intensivo e ciclosporina foram
9,2%, 8,2% e 14,4% e as estimativas para as taxas de perda de enxerto entre os
pacientes foram 4,7%, 5,4% e 9,8%, respectivamente. As razbes de risco de
perda de enxerto na comparacao entre belatacepte (mais intensivo e menos
intensivo) nao apresentaram diferencas estatisticamente significantes frente a

ciclosporina. Ja as taxas cumulativas de rejeicdo aguda comprovada por bidpsia
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foram de 24,4%, 18,3% e 11,4% com belatacepte mais intensivo, belatacepte
menos intensivo e ciclosporina, respectivamente, no ensaio clinico. De acordo
com a revisao sistemadtica, os pacientes tratados com belatacepte apresentaram
menor pressao arterial, melhor perfil lipidico (nao HDL e triglicérides) e reducao
na incidéncia de diabetes em comparacdao com o0s pacientes tratados com
inibidores da calcineurina. De acordo com o ensaio clinico, as frequéncias
cumulativas de eventos adversos graves para 0S regimes de belatacepte mais
intensivos e menos intensivos e para a ciclosporina foram de 70,8%, 68,6% e
76,0%, respectivamente. As infeccoes graves foram os eventos adversos mais
comuns em cada grupo de tratamento. O ensaio clinico selecionado foi financiado

pela indUstria que produz o Nulojix®.

Conclusoes: belatacepte é indicado para profilaxia de rejeicdo de 6rgaos em
pacientes adultos que recebem transplante de rim. Nao hd evidéncias de
diferenca na eficdcia entre o belatacepte e os inibidores da calcineurina na
prevencao de rejeicdo aguda, perda de enxerto e 6bito em pacientes que
receberam transplante renal. No entanto, o tratamento com belatacepte estd
associado com melhor funcao do rim transplantado. As infeccdes graves foram os
eventos adversos mais comuns apresentados durante o tratamento dos
pacientes com transplante renal, tanto para os que usaram belatacepte quanto
para 0S que usaram ciclosporina. Ha recomendacbes para que o uso do
belatacepte seja direcionado para a terapia de manutencao.



CENTRO COLABORADOR DO SUS
AMALLACAD IDE TECHOLOGLAS
& EXCELENCLA EM SALDE

CONTEXTO

O transplante renal € uma opcao de tratamento para os pacientes com
insuficiéncia renal croénica terminal (IRCT). A doenca se caracteriza pela perda
lenta, progressiva e irreversivel da funcao dos rins e tem como causas principais
a hipertensao arterial e o diabetes mellitus (DM). O aumento mundial no numero
de pessoas com doenca renal tem alcancado proporcdes epidémicas nas Ultimas
décadas e a sobrevida dos pacientes com IRCT estd condicionada a utilizacdo de
terapia renal substitutiva (TRS) (hemodidlise, didlise peritoneal ou transplante

renal).*?

O transplante renal é considerado a melhor alternativa dentre as TRS. Uma vez
que oferece melhor sobrevida e qualidade de vida, pois garante mais liberdade
na rotina didria do paciente. Além de ser mais custo-efetivo do que as didlises.>

1-Populacao acometida:
Pacientes com IRCT.
2-Prevaléncia/Incidéncia:

No Brasil, a taxa de prevaléncia de pacientes com IRCT em tratamento dialitico
foi de 552 pacientes por mihao da populagcdo (pmp). Esta taxa, somada a
estimativa dos pacientes com transplante renal funcionante (cerca de 210/pmp)
eleva-se para 762/pmp no ano de 2014. Essa Ultima taxa continua inferior a de
paises como o Chile (1263/pmp), Argentina (836/pmp), de alguns paises
desenvolvidos da Europa (900-1200/pmp) e também da norte americana
(1976/pmp), em 2012. Entretanto, como ha grandes variacdbes regionais no
Brasil, a taxa das regides sudeste e sul, por exemplo, deve estar superior a
850/pmp e préxima a dos paises desenvolvidos. Aproximadamente 36 mil
pacientes (180/pmp) iniciaram tratamento dialitico crénico em 2014. Assim como
na prevaléncia, ha grande variacao regional nas taxas de incidéncia (112 a
269/pmp).?
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3-Curso da doenca:

A doenca renal crbnica (DRC) possui elevada morbidade e mortalidade e pode ser
definida como uma lesdao renal decorrente de multiplas etiologias, que leva a
perda progressiva da funcao dos rins, devido ao desgaste dos néfrons, tanto em
funcdo quanto em quantidade.* A diminuicdo progressiva da funcdo renal,
avaliada pela taxa de fitracao glomerular (TFG), implica em comprometimento
da manutencdao do equilibrio eletrolitico corporal que afeta todos os outros
6rgdos do corpo.® Os principais fatores de risco para o desenvolvimento da DRC
s30 a presenca de DM, hipertensdo arterial e histéria familar de DRC.* Em 2014,
no Brasil, 42% dos pacientes novos tinham doenca renal supostamente devido ao

diabetes.?

A DRC pode ser classificada em seis estagios, de acordo com os niveis da funcao
renal (Quadro 1). Quando a TFG atinge valores muito baixos, inferiores a
15mL/min/1,73m?, constata-se faléncia funcional renal, ou seja, o estagio mais
avancado de perda funcional.” Nessa fase, também chamada de IRCT ou estagio
final de doenca renal, faz-se necessdaria a implementacdo de uma das TRS

disponiveis.®

Independente da doenca causadora, 0s principais desfechos em pacientes com
IRCT sao o o6bito, principalmente por causas cardiovasculares, e as suas
complicacbes, como anemia, acidose metabdlica, alteracao do metabolismo
mineral e desnutricao e a faléncia renal, que levam ao comprometimento da
gualidade de vida e consequente carga social e econdmica para toda a
sociedade.’
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Quadro 1- Estadiamento e classificacao da doenca renal cronica

Estagio Filtracao glomerular Grau de Insuficiéncia Renal
(ml/min)
0 >90 Grupos de risco para DRC

Auséncia de Lesao Renal

1 >90 Lesao Renal com Funcao Renal Normal

2 60-89 Insuficiéncia Renal leve ou funcional

3 30 - 59 Insuficiéncia Renal Moderada ou Laboratorial
4 15- 29 IR Severa ou Clinica

5 <15 IR Terminal ou Dialitica

Fonte: Romao Jr, 2004

DESCRICAO DA TECNOLOGIA

1-Nome da tecnologia: Nulojix®
2-Principio ativo: belatacepte
3-Registro na ANVISA:
[0 Sim, para esta indicacao. Registro: 101800401. Validade: 03/2022.
[0 Sim, para outra indicacao.
O Nao.
4-Registro em outras agéncias internacionais:

a) FDA

] Sim O Nao
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Indicacao: profilaxia de rejeicao de érgaos em pacientes adultos que recebem um
transplante de rim.

e Uso em combinacao com inducao de basiliximabe, micofenolato de mofetila
e corticosterdides.

by EMA
] Sim O Nao

Indicacao: profilaxia da rejeicao do enxerto em adultos que recebem transplante
renal em combinacdo com corticosterdides e um &acido micofendlico. Recomenda-
se adicionar um antagonista do receptor de interleucina (IL-2) para terapia de
inducao a este regime baseado em belatacepte.

OPCOES DE TRATAMENTO

1-Principais tecnologias disponiveis no mercado:

Os medicamentos imunossupressores sao utilizados como tratamento para evitar
rejeicao aguda e deterioracao da funcao do enxerto. O tratamento é iniciado
antes ou no momento do transplante. A recomendacao é utilizar altas doses dos
imunossupressores logo apds o transplante quando o risco de rejeicao aguda é
maior e, diminuir a dose ao longo do tratamento de manutencao. Os
medicamentos sao utiizados em combinacao a fim de se conseguir uma
imunossupressao suficiente, minimizando a toxicidade associada aos agentes

imunossupressores.!’”)

Os medicamentos utiizados na terapia de manutencao
incluem um inibidor da calcineurina, um agente antiproliferativo e um

corticosteroide (Quadro 2)."®

A utilizacao dos mTORi - mammalian target of rapamycin inhibitor deve ocorrer
nas seguintes situacdes: em substituicao aos inibidores de calcineurina nos
pacientes com neoplasia, em casos de retransplante, em pacientes previamente

acometidos por tumor de Kaposi ou nas raras situacdes de pacientes com
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citomegalia resistente aos antivirais.®

De acordo com o Kidney Disease:
Improving Global Outcomes Ciclosporina+Micofenolato+Prednisona e
Tacrolimo+Micofenolato+Prednisona sao as estratégias indicada como primeira

escolha pelos principais centros transplantadores do mundo.!”

Quadro 2. Medicamentos utilizados na profilaxia da rejeicao de orgaos
no transplante renal

Inibidores da Calcineurina Corticosterodides

Antimetabdlitos

azatioprina,
micofenolato de
mofetila e
micofenolato de sédio

prednisona,
ciclosporina e tacrolimo prednisolona

metilprednisolona

Medicamentos bioldgicos

imunoglobulina humana, imunoglobulina
sirolimo, everolimo (antitimocitaria)

muromonabe CD3 e basiliximabe

Fonte: Brasil, 2014."

O principal objetivo desses medicamentos é aumentar a sobrevida do enxerto,
reduzindo ao maximo os eventos adversos, uma vez que tais efeitos podem

comprometer a adesao ao tratamento, a qualidade de vida dos pacientes e o

sucesso do transplante.®1?

2-Genérico

O Sim

1 Nao

3-Preco do tratamento (preenchimento apenas para medicamentos):

Segundo a OMS, a dose didria definida (DDD) para o medicamento belatacepte é

de 12.5mag™Y. O preco do tratamento foi estimado considerando a posologia de

bula (10mag/kg na inducao e 5mg/kg na manutencao), o peso de um adulto de

70kg e os valores disponiveis na Camara de Regulacdo do Mercado de Precos

(CMED) da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o Preco Méaximo
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de Venda ao Governo (PMVG), de 04 de agosto de 2017, para os ICMS de 18%1_e
com o imposto desonerado (ICMS de 0%).

Tabela 1. Preco estimado do tratamento com belatacepte

Valor (R$)
ICMS Apresentacao Fase inicial Fase
Unitario (até 12 semanas, manutencao
poés-transplante) (mensal)
18% SER PLAST DESC 162,68 2.928,24 325,36
4-Preco do tratamento (preenchimento apenas para

materiais/procedimentos): Nao se aplica.
5-Principal objetivo do tratamento:

[0 Cura da doenca

[0 Reducao de surtos

[0 Estabilizacao do paciente

[0 Manutencao do tratamento de uma condicao croénica

O OQutros:

' ICMS 18% - AM, AP, BA, CE, MA, MG, PB, PE, PI, PR, RN, RS, SE, SP, TO e RJ.
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BUSCA DE EVIDENCIAS
Data da busca (1): 03/08/2017

Pergunta estruturada: belatacepte é eficaz e seguro para profilaxia de rejeicao
de 6rgaos em pacientes que recebem transplante de rim?

Base pesquisada: PUBMED
Data da busca (2): 03/08/2017

Pergunta estruturada: belatacepte é eficaz e seguro para profilaxia de rejeicdao

de 6rgaos em pacientes que recebem transplante de rim?

Base pesquisada: Cochrane

RESULTADOS COMPILADOS

Foram incluidos um ensaio clinico randomizado (ECR) e uma revisdo sistematica
(RS) com metandlise, que avaliaram o belatacepte para profilaxia de rejeicao de

o0rgaos em pacientes adultos que receberam transplante de rim.

Vincenti et al (2016)*? realizaram uma continuacdo de um ECR multicéntrico,
que avaliou a eficacia e a seguranca do belatacepte frente a ciclosporina, em
pacientes adultos que receberam transplante de rim. Os participantes foram
distribuidos aleatoriamente para um grupo de tratamento entre 13 de janeiro de
2006 e 14 de junho de 2007. Dos 666 pacientes submetidos a aleatorizacao e
transplante, foram tratados 660 pacientes; 153 dos 219 pacientes tratados com o
regime de belatacepte mais intensivo, 163 dos 226 tratados com o regime de
belatacepte menos intensivo e 131 dos 215 tratados com ciclosporina foram
seguidos durante o periodo total de 84 meses. Uma reducao de 43% no risco de
obito ou perda de enxerto foi observada para os regimes de belatacepte mais
intensivo e menos intensivo em comparacao com o regime de ciclosporina (taxa

de risco com o regime mais intensivo, 0,57, intervalo de confianca de 95% ClI,
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0,35 a 0,95; P = 0,02, razao de risco com o regime menos intensivo, 0,57; IC
95%, 0,35 a 0,94; P = 0,02) no més 84. Com base nas estimativas de Kaplan-
Meier, as taxas de 6bito com belatacepte mais intensivo, belatacepte menos
intensivo e ciclosporina no més 84 foram 9,2%, 8,2% e 14,4%. A razao de risco
para a comparacao de belatacepte mais intensivo com ciclosporina foi 0,62 (IC
95%, 0,33 a 1,14, P = 0,11) e para a comparacao de belatacepte menos intensivo
com ciclosporina foi 0,55 (IC 95%, 0,30 a 1,04; P = 0,06). As estimativas de
Kaplan-Meier para as taxas de perda de enxerto entre os pacientes no més 84
foram 4,7%, 5,4% e 9,8% e as razoes de risco foram 0,56 (IC 95%, 0,25 a 1,21; P
= 0,12) e 0,59 (IC a 95%, 0,28 a 1,25; P = 0,15). No més 84, as taxas
cumulativas Kaplan-Meier de rejeicao aguda comprovada por bidpsia foram de
24,4%, 18,3% e 11,4% com belatacepte mais intensivo, belatacepte menos
intensivo e ciclosporina, respectivamente. A TFG média aumentou durante os
sete anos com ambos o0s regimes baseados em belatacepte, mas diminuiu com o
regime baseado em ciclosporina. Nos meses de 12, 36, 60 e 84, os valores
médios de TFG foram 67,0, 68,9, 70,2 e 70,4ml por minuto por 1,73m? de &rea de
superficie corporal, respectivamente, com belatacepte mais intensivo e 66,0,
68,9, 70,3, e 72,1ml por minuto por 1,73m? com belatacepte menos intensivo. Os
valores correspondentes para ciclosporina foram 52,5, 48,6, 46,8 e 44,9ml por
minuto por 1,73m?. As diferencas estimadas no TFG favoreceram
significativamente cada regime de belatacepte sobre a ciclosporina (P <0,001).
No més 84, as frequéncias cumulativas de eventos adversos graves para oS
regimes de belatacepte mais intensivos e menos intensivos e para a ciclosporina
foram de 70,8%, 68,6% e 76,0%, respectivamente. As infeccdes graves foram os
eventos adversos mais comuns em cada grupo de tratamento. As taxas de
incidéncia cumulativa de infeccbes graves foram 10,6, 10,7 e 13,3 eventos para
cada 100 pessoas de exposicao ao tratamento até o més 84 para pacientes
atribuidos aleatoriamente ao regime de belatacepte mais intensivo, betalacepte
menos intensivo e ciclosporina, respectivamente, enquanto as taxas de
incidéncia cumulativa para cancer foram de 2,1, 1,8 e 2,6 por 100 anos de vida,
respectivamente. Por fim, os autores concluem que em sete anos apds o

transplante, a sobrevivéncia do paciente, do enxerto e a TFG médio foram
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significativamente maiores com o belatacepte (tanto no regime mais intensivo
quanto no regime menos intensivo) do que com a ciclosporina. Este estudo foi
financiado pela indUstria que produz o Nulojix® (belatacepte).

Masson et al (2014)"% realzaram uma RS com metandlise, de ECR, que
comparou a eficacia relativa do belatacepte versus inibidores da calcineurina
(CNI) para prevenir a rejeicao aguda, a manutencao da funcao do transplante
renal e a prevencao do 6bito. Foram incluidos cinco estudos, que relataram dados
de um total de 1535 receptores de transplante renal. Dos cinco estudos, trés
(478 participantes) compararam belatacepte e ciclosporina e dois (43
participantes) compararam belatacepte e tacrolimo. Até trés anos apdés o
transplante, belatacepte e os receptores tratados com CNI estavam com risco
similar de O6bito (4 estudos, 1516 receptores: RR 0,75, IC 95% 0,39 a 1,44),
perdendo o transplante renal e retornando para a didlise (4 estudos, 1516
Receptores: RR 0,91, IC 95%: 0,61 a 1,38) e com episddio de rejeicdo aguda (4
estudos, 1516 receptores: RR 1,56, IC 95%: 0,85 a 2,86). Os receptores de
transplante de rim tratados com belatacepte foram 28% menos propensos a
cicatrizacao de rim crdnica (3 estudos, 1360 receptores: RR 0,72, IC 95% 0,55 a
0,94; 1° = 63%) e também apresentaram melhor funcao do enxerto (taxa de
fitracao  glomerular medida (TFG) (3  estudos, 1083 receptores):
10,89mL/min/1,73m?, IC 95%: 4,01 a 17,77; 1> = 79%) TFG estimado (4 estudos,
1133 receptores): MD 9,96mL/min/1,73m?, IC 95%: 3,28 a 16,64; 1> = 79%) do
gue os receptores tratados com CNI. A pressao arterial foi menor (sistélica (2
estudos, 658 receptores): MD -7,51mm Hg, 95% IC -10,57 a -4,46; diastdlica (2
estudos, 658 receptores): MD -3,07mm Hg, IC 95% -4,83 a -1,31, o perfil lipidico
foi melhor (nao HDL (3 estudos 1101 receptores): MD -12,25mg/dL, 95% CI -17,93
a -6,57; triglicerideos (3 estudos 1101 receptores): MD -24,09mg/dL, 95 %
Cl -44,55 a -3,64; 1> = 69%), e a incidéncia de diabetes de novo aparecimento
apods o transplante foi reduzida em 39% (4 estudos (1049 receptores): RR 0,61, IC
95%: 0,40 a 0,93) entre receptores tratados com belatacepte versus CNI. O risco
de doencas linfoproliferativas (PTLD) foi semelhante em receptores tratados com
belatacepte e CNI (4 estudos, 1516 receptores: RR 2,79, IC 95%: 0,61 a 12,66) e

nao foi diferente entre os receptores que receberam diferentes doses de
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belatacepte (dose alta versus baixa: razao de risco Razées (RRR) 1,06, IC 95%:
0,11 a 9,80, teste de diferenca = 0,96) ou entre aqueles que eram soronegativos
de Epstein Barr em comparacao com aqueles que eram soropositivos antes do
transplante de rim (Seronegativo versus soropositivo; RRR 1,49, IC 95% 0,15 a
14,76, teste de diferenca = 0,73). Para os autores, a dose de belatacepte
utilizada (alta versus baixa), o tipo de rim do doador recebido (critério estendido
versus padrao) e se o receptor de transplante renal recebeu tacrolimo ou
ciclosporina nao fez diferenca na sobrevivéncia do transplante renal, na
incidéncia de rejeicdo aguda ou TFG estimada. Por fim, os autores concluem que
belatacepte € uma alternativa valida para a imunossupressao de manutencao;
gque nao ha evidéncias de diferenca na eficacia entre o belatacepte e o CNI na
prevencao de rejeicdo aguda, perda de enxerto e 6bito, mas que o tratamento
com belatacepte estd associado a cicatrizagcdao renal menos crbénica e melhor
funcao de transplante renal. O tratamento com belatacepte também esta
associado a uma melhor pressao arterial e perfil lipidico e menor incidéncia de
diabetes versus tratamento com uma CNI. Os efeitos colaterais importantes
(particularmente PTLD) permanecem mal relatados e, portanto, os beneficios e
danos relativos ao uso de belatacepte permanecem obscuros. Estudos publicados
em longo prazo e totalmente reportados que comparem belatacepte versus

tacrolimo sao necessérios.
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ALTERNATIVAS DISPONIVEIS NO SUS

Abaixo estao listados os medicamentos indicados para a imunossupressao no
transplante renal, de acordo com o PCDT.®*%

Componente da
Medicamento Forma farmacéutica Assisténcia

Farmacéutica

Prednisona comprimido .
Basico
Prednisolona solucao oral
Azatioprina comprimido
Ciclosporina capsula e solucao oral
Everolimo comprimido
Imunoglobulina humana injetavel Especializado
Micofenolato de mofetila comprimido
Sirolimo dragea
Tacrolimo capsula
Micofenolato de sédio comprimido Especializado e
procedimento
Metilprednisolona injetavel hospitalar
Basiliximabe
Imunoglobulina po liofilizado para Procedimento
antitimoécito solucao injetavel hospitalar
Muromonabe

O SUS também disponibiiza uma série de medicamentos e procedimentos
compativeis com as condutas recomendadas para o tratamento das complicacdes
provenientes da DRC e da TRS, conforme registrado na RENAME"* e na tabela
do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS (SIGTAP).*>
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RECOMENDAGCOES DE AGENCIAS INTERNACIONAIS DE ATS OU
ORGANIZACOES INTERNACIONAIS

L1 NICE

O NICE esta revisando o guidance intitulado Immunosuppressive therapy for renal
transplantation in adults, publicado em setembro de 2004, com previsao para
publicacao desta revisao em outubro de 2017. No Appraisal Consultation
Document, de 28 de abril de 2017, que antecede a determinacao final da
avaliacao, ou seja, o guidance revisado, o NICE recomenda o belatacepte para a
terapia de manutencdo apds transplante renal em adultos. Contudo, o NICE
enfatiza que esta recomendacao ainda poderd receber alteracdes, pois ainda nao

corresponde a determinacao final (NICE).1®

1 CADTH

Nao foram encontradas orientacbes do Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH) quanto a utilizacdo do belatacepte para a terapia

apos transplante renal em adultos, em 02 de agosto de 2017.
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CONSIDERACOES FINAIS

Os medicamentos imunossupressores sao utilizados como tratamento para evitar
rejeicdo e comprometimento da funcao do enxerto. O belatacepte é indicado
para profilaxia de rejeicdo de oOrgaos em pacientes adultos que recebem
transplante de rim. Considerando os estudos selecionados, nao ha evidéncias de
diferenca na eficacia entre o belatacepte e os inibidores da calcineurina na
prevencao de rejeicdo aguda, perda de enxerto e 6bito em pacientes que
receberam transplante renal. No entanto, o tratamento com belatacepte esta
associado com melhor funcao do rim transplantado. O tratamento com
belatacepte também esta associado a uma melhor pressao arterial, um melhor
perfil lipidico e menor incidéncia de diabetes frente ao tratamento com um
inibidor de calcineurina. Os eventos adversos graves apresentaram frequéncias
cumulativas elevadas, tanto com belatacepte quanto com ciclosporina e as
infeccdes graves foram os eventos adversos mais comuns durante o tratamento
dos pacientes com transplante de rim. De qualqguer forma, tanto os beneficios
quanto os danos relativos ao uso belatacepte ainda requerem maiores
investigacdes. Nao foi encontrado estudos de longo prazo que avaliassem 0 uso
do belatacepte comparado com tacrolimo em pacientes que receberam
transplante renal. H4 uma recomendacao prévia do NICE para que o belatacepte
seja utiizado na terapia de manutencdao apds transplante de rim em adultos,
embora esta recomendacao ainda esteja sujeita a reavaliacao. Uma vez que a
determinacao final quanto ao uso do belatacepte esta prevista para ser incluida e
publicada em seu guidance da terapia imunossupressora para transplante renal
em adultos no més de outubro deste ano, 2017.
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