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Em uma coorte retrospectiva, com 16 anos de acompanhamen-
to, foram identificados 2.211 indivíduos que realizaram transplan-
tes cardíacos  no Brasil, por meio do Sistema Único de Saúde 
(SUS), e a sobrevida global estimada no término do acompa-
nhamento foi de 30,5%. 

RESUMO EXECUTIVO

Achados do 
estudo:

Tecnologia: Neste documento discute-se o transplante cardíaco (TxC) e 
as terapias imunossupressoras utilizadas na manutenção do 
enxerto.

Indicação: Pacientes com insuficiência cardíaca refratária ao tratamento 
farmacológico e/ou cirúrgico, com sintomas graves e incapaci-
tantes, com alto risco de morte.

Descrição da 
tecnologia:

Consiste na substituição cirúrgica de coração obtido de doa-
dor cadáver, em receptor selecionado por uma lista única, sem 
possibilidade de obtenção de cura por outras modalidades te-
rapêuticas.

Objetivo: Descrever características individuais, analisar a sobrevida do 
enxerto e seus fatores associados  em pacientes que realizaram 
transplante cardíaco, atendidos pelo SUS. Além disso, avaliar  a 
utilização da primeira linha dos esquemas de manutenção imu-
nossupressora utilizados no Brasil, por meio do Componente 
Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), durante o 
período de 2000 a 2015.

Métodos: Foi construída  uma coorte retrospectiva de pacientes que rea-
lizaram transplante cardíaco pelo SUS no Brasil. Os indivíduos 
foram acompanhados de 01/01/2000 a 31/12/2015. A proba-
bilidade cumulativa de sobrevida do enxerto ao longo dos 16 
anos de acompanhamento da coorte foi avaliada pelo método 
de Kaplan-Meier e as curvas de sobrevida, de acordo com os 
imunossupressores, foram comparadas pelo teste de log-rank. 
Os fatores que influenciam a sobrevida do enxerto foram avalia-
dos pela análise univariada de Cox. Considerou-se como even-
to para perda do enxerto óbito e retransplante.

Resumo dos 
resultados:

Foram identificados 2.211 pacientes submetidos ao TxC de ja-
neiro de 2000 a dezembro de 2014, com tempo médio de acom-
panhamento de 38 meses. A maioria dos pacientes era do sexo 
masculino (70,6%), e a maior parte foi submetida ao transplante 
na região Sudeste (54,7%). A probabilidade de estar vivo no pri-
meiro e 16o ano de acompanhamento dos pacientes que reali-
zaram transplante cardíaco no Brasil, no período estudado, foi 
de 71,1 e 30,5%, respectivamente. Pacientes homens, com idade 
acima de 65 anos  e de cor da pele declarada branca ou parda 
apresentaram piores taxas de sobrevida.
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Conclusão: Os resultados aqui apresentados são de grande relevância para 
que se discuta a imunossupressão na manutenção dos enxer-
tos do transplante cardíaco e possibilitam uma visão do pano-
rama atual dos procedimentos realizados no SUS.
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ABSTRACT

Findings: In a cohort of 16 years of follow-up, 2,211 heart transplants were 
identified in Brazil, through the Unified Health System (SUS), 
and the estimated overall survival was 30.5%.

Technology: This document discusses heart transplantation (TxC) and immu-
nosuppressive therapies used in graft maintenance.

Indication: Patients with heart failure refractory to pharmacological and / 
or surgical treatment, with severe and disabling symptoms, with 
a high risk of death.

Technology 
description:

It consists of the surgical replacement of a heart obtained from 
a cadaver donor, in a recipient selected by a single list, with no 
possibility of obtaining a cure by other therapeutic modalities.

Objective: To analyze the characteristics and survival of patients who un-
derwent a heart transplant, assisted by SUS, and the first line 
of immunosuppressive maintenance schemes used in Brazil, 
through the Specialized Component of Pharmaceutical Care 
(CEAF), during the period from 2000 to 2000. 2015.

Methods: A retrospective cohort was carried out with all patients submit-
ted to TxC in the period between 01/01/2000 and 12/31/2014 
through SUS. The individuals were followed up for at least one 
year, until 12/31/2015. All cases of death and retransplantation 
were considered as graft loss.

Results: 2,211 patients who underwent TxC from January 2000 to De-
cember 2014 were identified, with a mean follow-up time of 38 
months. Most of the patients were male (70.6%), and most were 
submitted to transplantation in the Southeast (54.7%). The pro-
bability of being alive in the first and 16th year of monitoring 
of patients who underwent heart transplantation in Brazil is 71.1 
and 30.5%, respectively. Male patients, over 65 years of age and 
skin color declared white or brown, had worse survival rates.

Conclusion: The results presented here are of great relevance for discussing 
the effectiveness of cardiac transplants performed by SUS, as 
well as immunosuppression in the maintenance of grafts, and 
provide a view of the current panorama of procedures perfor-
med at SUS.
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RESÚMEN

Hallazgos: en una cohorte de 16 años de seguimiento, se identificaron 2.211 
trasplantes de corazón en Brasil, a través del Sistema Único de 
Salud (SUS), y la supervivencia global estimada fue del 30,5%.

Tecnología: este documento aborda el trasplante de corazón (TxC) y las 
terapias inmunosupresoras utilizadas en el mantenimiento del 
injerto.

Indicación: Pacientes con insuficiencia cardíaca resistente al tratamiento 
farmacológico y / o quirúrgico, con síntomas graves e incapaci-
tantes, con alto riesgo de muerte.

Descripción de la 
tecnología:

Consiste en el reemplazo quirúrgico de un corazón obtenido de 
un donante de cadáver, en un receptor seleccionado por una 
sola lista, sin posibilidad de obtener una cura por otras modali-
dades terapéuticas.

Objetivo: analizar las características y la supervivencia de los pacientes 
que se sometieron a un trasplante de corazón, asistido por SUS, 
y la primera línea de esquemas de mantenimiento inmunosu-
presor utilizados en Brasil, a través del Componente Especiali-
zado de Atención Farmacéutica (CEAF), durante el período de 
2000 a 2000 2015.

Métodos: se realizó una cohorte retrospectiva con todos los pacientes so-
metidos a TxC en el período comprendido entre el 01/01/2000 y 
el 12/31/2014 a través del SUS. Los individuos fueron seguidos 
durante al menos un año, hasta el 31/12/2015. Todos los casos 
de muerte y trasplante se consideraron como pérdida del injerto.

Resultados: se identificaron 2.211 pacientes que se sometieron a TxC des-
de enero de 2000 hasta diciembre de 2014, con un tiempo de 
seguimiento medio de 38 meses. La mayoría de los pacientes 
eran hombres (70,6%), y la mayoría fueron sometidos a tras-
plante en el sureste (54,7%). La probabilidad de estar vivo en el 
primer y décimo sexto año de monitoreo de pacientes que se 
sometieron a un trasplante de corazón en Brasil es 71.1 y 30.5%, 
respectivamente. Los pacientes masculinos, mayores de 65 
años y con el color de la piel declarado blanco o marrón, tenían 
peores tasas de supervivencia.

Conclusión: Los resultados presentados aquí son de gran relevancia para 
discutir la efectividad de los trasplantes cardíacos realizados 
por el SUS, así como la inmunosupresión en el mantenimiento 
de los injertos, y proporcionan una visión del panorama actual 
de los procedimientos realizados en el SUS. 
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1.	 CONTEXTO O CCATES é um núcleo de cooperação técnico-científica 
que integra a Rede Brasileira de Avaliação de Tecnologias de 
Saúde (REBRATS) e tem, dentre outras atribuições, a função de 
elaborar estudos independentes a fim de subsidiar a tomada de 
decisão. Um dos objetivos do projeto “Estudos para subsidiar as 
incorporações por recomendação da Conitec e decisões judi-
ciais relacionadas às tecnologias em saúde”, que tem o apoio do 
Departamento de Gestão, Incorporação de Tecnologias e Ino-
vação em Saúde da Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação 
e Insumos Estratégicos em Saúde, é a elaboração de relatórios 
de monitorização de tecnologias incorporadas ao SUS. 

Nas últimas décadas o Brasil tem aumentado sua experi-
ência na realização de transplantes de órgãos humanos, sendo 
o SUS responsável por quase todos os transplantes realizados 
em território nacional. O conhecimento das características des-
sa população e do benefício dos procedimentos, bem como os 
gastos associados, é uma ferramenta importante para auxiliar 
os gestores na avaliação do impacto dessa tecnologia sobre os 
indivíduos e o Sistema.

Assim, dada a importância do tema, o CCATES, por meio 
da parceria com o Departamento de Gestão e Incorporação de 
Tecnologias e Inovação em Saúde (DGITIS), realizou o moni-
toramento de tecnologias disponibilizadas no SUS, com foco 
nos procedimentos de transplante - renal, cardíaco, hepático e 
pulmonar - e das terapias de imunossupressão utilizadas neste 
contexto.

Este relatório possui caráter informativo, portanto as reco-
mendações e conclusões apresentadas não refletem, necessa-
riamente, a opinião dos gestores do Sistema Único de Saúde.
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2.1.	 Insuficiência cardíaca
A insuficiência cardíaca (IC) é uma síndrome clínica com-

plexa, cuja principal característica é a incapacidade do coração 
de bombear o sangue em quantidades suficientes para atender 
às necessidades metabólicas de maneira adequada. Sendo tal 
condição consequência da perda estrutural ou funcional dos 
cardiomiócitos. Diversas etiologias podem levar à IC, sendo as 
doenças isquêmicas do coração, hipertensão e diabetes as mais 
comuns (KEMP & CONTE, 2012; MANN & CHAKINALA 2017). 

A IC acomete cerca de 26 milhões de pessoas em todo o 
mundo, atingindo de 1 a 2% da população na Europa e na Amé-
rica do Norte (PONIKOWSKI et al., 2014). Entre os países em 
desenvolvimento os dados ainda não são plenamente conhe-
cidos. Além da elevada prevalência, a condição apresenta alta 
morbimortalidade e é uma das principais causas de hospitaliza-
ções em indivíduos idosos (>65 anos), com taxa de sobrevida 
mediana (50%) de cinco anos (ROGER, 2013). 

O prognóstico da IC é grave e inclui hospitalizações frequen-
tes. Seu tratamento pode envolver a terapia medicamentosa, cirur-
gias cardiovasculares, uso de dispositivos de assistência circulató-
ria mecânica e, como última opção, o transplante cardíaco (TxC) 
(PEARSE & COWIE, 2014; MANN & CHAKINALA, 2017).

2.2.	 Transplante cardíaco
Para pacientes com IC avançada e refratária ao tratamen-

to otimizado, o TxC torna-se a principal opção terapêutica a ser 
considerada pelo paciente e cuidadores, contemplando a rela-
ção de risco-benefício individual. Para indicação de indivíduos 
candidatos ao TxC levam-se em consideração fatores como re-
fratariedade ao tratamento farmacológico e/ou cirúrgico, pre-
sença de sintomas graves e incapacitantes, variáveis prognós-
ticas, presença de comorbidades ou contraindicações e outros 
fatores que possivelmente venham a reduzir a expectativa de 
sobrevida após o transplante (KHUSH et al., 2018; FIORELLI et 
al., 2008; MOREIRA, SAMPAIO, FIGUEROA, 2012; MANGINI et 
al., 2015).

 2.	 INTRODUÇÃO
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O Brasil é considerado uma refe-
rência no transplante de coração devido 
à  doença de Chagas na América Latina, 
e cerca de 96% de todos os TxC no país 
são realizados pelo SUS (BACAL et al., 
2009; BRASIL, 2017). Entretanto, as esti-
mativas do número de transplantes reali-
zados são divergentes.

No mundo, de acordo com a Inter-
national Society for Heart and Lung Trans-
plantation, que reúne dados de diversas 
partes do mundo, a sobrevida estimada 
para indivíduos adultos no primeiro ano 
pós-transplante é de 81%, e 69% em cin-
co anos, enquanto a sobrevida mediana 
(50%) é de 10,8 anos. Para o Brasil, dados 
da Associação Brasileira de Transplante 
de Órgãos (ABTO) demonstraram uma 
taxa de 74% no primeiro ano e 64% em 
cinco anos, sem dados disponíveis até o 
momento para a mediana de sobrevida 
(KHUSH et al., 2018; ABTO, 2018). 

 

2.3.	 Rejeição
A rejeição ao enxerto pode ocor-

rer logo após o transplante (hiperaguda), 
após alguns dias ou meses (aguda) ou 
de forma tardia (crônica), sendo mediada 
por células inflamatórias (rejeição celular) 
e/ou por anticorpos (rejeição humoral) 
(JOHNSON & SCHONDER, 2016; BACAL 
et al., 2009).

Ao longo dos anos, os cuidados 
pós-operatórios se desenvolveram am-
plamente, proporcionando melhores re-
sultados no transplante. Dentre estes 
avanços, está a imunossupressão, que 
consiste no bloqueio do sistema imune 
visando controlar o fenômeno da rejeição 
(FIORELLI & STOLF, 1996). 

A imunossupressão consta de três 
principais fases, mas pode apresentar di-
ferenças entre os centros transplantado-
res, dando origem a diferentes esquemas 

terapêuticos. As fases são: 1) terapia de 
indução, 2) terapia de manutenção e 3) 
terapia de resgate. A primeira fase consis-
te no tratamento imunossupressor usado 
de forma intensa durante o transplante ou 
em seu pós-operatório imediato e são uti-
lizados, geralmente, imunoglobulinas an-
titimócitos e antagonistas dos receptores 
de IL-2. Já a segunda fase – que visa à di-
minuição dos episódios de rejeição e in-
fecções oportunistas – é baseada em três 
classes farmacológicas, a dita terapia trí-
plice: corticosteroides, inibidores da cal-
cineurina (ciclosporina ou tacrolimus) e 
antiproliferativos (micofenolato ou azatio-
prina), utilizada pela maioria dos centros 
transplantadores. Mais recentemente, os 
inibidores do sinal de proliferação (siroli-
mus e everolimus), também têm sido utili-
zados na fase de manutenção (KRENSKY, 
BENNETT, VINCENTI, 2012; JOHNSON 
& SCHONDER, 2016; BACAL et al., 2018). 

As terapias de imunossupressão 
têm apresentado bons resultados no 
controle da rejeição. Entretanto, sua uti-
lização provoca uma supressão inespe-
cífica em todo o organismo, tornando os 
indivíduos sujeitos à maior ocorrência de 
infecções e neoplasias, e eventos adver-
sos inerentes aos fármacos (KRENSKY, 
BENNETT, VINCENTI, 2012).

Atualmente, os centros transplan-
tadores brasileiros seguem as recomen-
dações da 3a Diretriz Brasileira de Trans-
plante Cardíaco da Sociedade Brasileira 
de Cardiologia (SBC) e outras diretrizes 
internacionais. Apesar da ausência de um 
Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuti-
cas (PCDT) para o transplante cardíaco, 
os medicamentos indicados para manu-
tenção e imunossupressão pós-trans-
plante são disponibilizados pelo Ministé-
rio da Saúde por meio do Componente 
Especializado da Assistência Farmacêu-
tica (CEAF). 
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3.	 OBJETIVO Descrever características individuais, analisar a sobrevida 
do enxerto e seus fatores associados em  pacientes que realiza-
ram transplante cardíaco, atendidos pelo SUS. Além disso, ava-
liar a utilização da primeira linha dos esquemas de manutenção 
imunossupressora no Brasil, dispensados por meio do Compo-
nente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), du-
rante o período de 2000 a 2015.
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  4.	 MÉTODOS O estudo foi elaborado com os dados provenientes de uma 
coorte retrospectiva, aberta, de pacientes que realizaram trans-
plante cardíaco pelo SUS no Brasil, no período de 01/01/2000 a 
31/12/2014. A data de entrada na coorte foi definida pela data da 
realização do transplante registrada no SIH (Sistema de Inter-
nação Hospitalar). Os indivíduos foram acompanhados por um 
pedido mínimo de doze meses, entre  01/01/2000 a 31/12/2015. 
O evento perda do enxerto foi caracterizado por óbito ou re-
transplante. A censura à direita foi o termino do acompanha-
mento e a censura informativa pela perda de seguimento. 

Foi construída uma versão integralizada da Base Nacional 
de Dados, formada a partir dos registros existentes nos bancos 
de dados administrativos do Sistema de Informações Hospita-
lares do SUS (SIH/SUS), do Sistema de Informações Ambula-
toriais (SIA/SUS) e do Sistema de Informação de Mortalidade 
(SIM), pareada determinística e probabilisticamente por pacien-
te, de forma a possibilitar o seguimento farmacoterapêutico da-
queles que fizeram uso de medicamentos imunossupressores 
fornecidos pelo Componente Especializado do SUS, no período 
de janeiro de 2000 a dezembro de 2015 (CONASS, 2015; GUER-
RA JUNIOR et al., 2018).

A probabilidade cumulativa de sobrevida do enxerto 
ao longo dos 16 anos da coorte foi avaliada pelo método de 
Kaplan-Meier e as curvas de sobrevida foram comparadas pelo 
teste de log-rank. Potenciais fatores que influenciam a sobrevi-
da do enxerto foram avaliados pela análise univariada de riscos 
proporcionais de COX de cada variável.

A análise estatística foi realizada com o software RS-
tudio, version 1.1.463, R Foundation for Statistical Compu-
ting considerando nível de significância de 5%. O projeto foi 
aprovado no Comité de Ética e Pesquisa da UFMG número 
16334413.9.0000.5149.
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Figura 1. Desenho do estudo

SUS: Sistema Único de Saúde; SIM: Sistema de Informação de Mortalidade; SIH/SUS: Sistema de Informação Hospitalar do SUS; 
SIA/SUS Sistema de Informação Ambulatorial do SUS.
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5.	 RESULTADOS 5.1.	 Características da população
Foram identificados 2.211 pacientes submetidos ao TxC 

de janeiro de 2000 a dezembro de 2014, totalizando 846 even-
tos (morte ou perda do enxerto). Os tempos médio e mediano 
de acompanhamento foram de 38 e 21 meses. A maioria dos 
pacientes era do sexo masculino (70,6%), e a maior parte foi 
submetida ao transplante na região Sudeste do Brasil (54,7%). A 
mediana da idade foi de 47 anos. As características dos pacien-
tes incluídos na coorte estão sumarizadas na Tabela 1. 

	 Para grande parte dos pacientes não foi possível identi-
ficar o registro quanto à cor da pele (80,2%), sendo a cor branca 
mais frequente (13,2%). Ao longo dos anos, é possível observar 
um crescimento gradual na quantidade de transplantes.

5.2.	 Sobrevida do enxerto na coorte 
A probabilidade de estar vivo no 1o e 16o ano de acompa-

nhamento dos pacientes que realizaram transplante cardíaco 
no Brasil, no período estudado, foi de 71,1 e 30,5%, respectiva-
mente (Quadro 1). A sobrevida mediana foi de 8,6 anos (Figura 
2).

A taxa de sobrevida do enxerto foi significativamente pior 
nos homens comparativamente às mulheres, sendo estimada 
uma sobrevida mediana de 8,2 e 10,6 anos, respectivamente (HR 
=  1,218; IC 95% = 1,043 – 1,4422). Idosos (acima de 65 anos) 
tiveram sobrevida do enxerto significativamente pior compara-
tivamente aos adultos, que também apresentaram resultados 
piores que os pacientes pediátricos (<18 anos) (p<0,01). A cor 
da pele declarada também apresentou diferenças: pardos e 
brancos apresentaram pior taxa de sobrevida (p<0,01). Segundo 
a região do centro transplantador, pacientes transplantados no 
Sul apresentaram pior taxa de sobrevida, sendo o HR de 1,623 
(IC 95% 1,402 – 1,885) na análise de Cox, seguido pela região 
Centro-Oeste (Figura 3).

A era de transplantes entre 2004 a 2007 teve uma taxa de 
sobrevida significativamente pior do que as outras eras (p<0,01), 
enquanto a era entre os anos de 2012 a 2015, a melhor. Com 
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Tabela 1. Características dos pacientes incluídos na coorte
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Figura 2. Curva de sobrevida de Kaplan-Meier do enxerto cardíaco no SUS entre 2000 e 2015
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relação às causas declaradas de insufici-
ência cardíaca, não foram observadas di-
ferenças estatisticamente significantes na 
análise de Kaplan Meier (Figura 4).

  

5.3.	 Imunossupressores
Não foram encontrados registros 

de utilização de medicamentos imunos-
supressores para 827 (37,4%) pacientes 
incluídos na coorte. A maioria destes pa-
cientes teve perda do enxerto nos primei-

ros três meses após o transplante, antes 
de retirarem a terapia imunossupressora 
pelo CEAF. Outra parcela destes pacien-
tes, possivelmente utilizou o sistema de 
saúde suplementar ou recursos próprios 
para adquirir os medicamentos. 

A maior parte dos pacientes ini-
ciou o esquema terapêutico utilizando 
associação de micofenolato com ciclos-
porina (33,3%), seguidos por micofeno-
lato em monoterapia (14,0%) (Tabela 
2). A figura 5 mostra as curvas de so-
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Quadro 1. Taxa de sobrevida anual do enxerto cardíaco na população da coorte
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A

B

Figura 3. Curva de sobrevida de Kaplan-Meier do enxerto cardíaco na comparando A: sexo do paciente (p=0,01), B: faixa etária 
(p<0,01), C: cor da pele declarada (p<0,01), e D: região do centro transplantador (p<0,01).
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C

D
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brevida estratificadas por esquema te-
rapêutico, excluídos os pacientes que 
não apresentavam registro de uso me-
dicamentos, e demonstra que aqueles 
pacientes que utilizaram ciclosporina 

ou micofenolato como primeira linha de 
tratamento, apresentaram as melhores 
taxas, sendo de 13,6 e 12,2 anos, respec-
tivamente, o tempo equivalente à me-
diana da sobrevida.

A

B

Figura 4. Curva de sobrevida de Kaplan-Meier do enxerto cardíaco na comparando A: era do transplante (p<0,01), B: diagnóstico 
prévio ao transplante (p=0,19).
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A Figura 6 mostra o risco de perder 
o enxerto, segundo a análise de Cox, es-
tratificado por esquema terapêutico uti-
lizado em primeira linha. Para o TxC, os 
esquemas terapêuticos micofenolato em 
monoterapia e micofenolato em asso-
ciação com ciclosporina demonstraram 
menor risco para a sobrevida do enxer-
to quando comparado à associação de 
azatioprina e ciclosporina. A seção 5.4 
deste relatório apresenta uma análise de 
sensibilidade que visa corrigir a curva de 
sobrevida excluindo os pacientes para os 
quais não constam registro de medica-
mento por motivo de óbito nos três pri-
meiros meses após o transplante, o que 
faz que esse grupo apresente baixíssima 
curva de sobrevida.

5.4.	 Análise de sensibilidade
Uma análise de sensibilidade foi re-

alizada para comparar a sobrevida do en-
xerto dos pacientes que não realizaram a 
terapia imunossupressora pelo SUS – ou 
seja, não possuíam registro de medica-

mentos na base de dados – comparado 
àqueles que o fizeram. Assim, foram ex-
cluídos da coorte todos os pacientes que 
vieram a óbito nos três primeiros meses 
(n=506). Destes que foram excluídos, 463 
não possuíam registro de medicamentos.

A análise de sensibilidade resultou 
em 1.705 pacientes, que totalizaram 340 
eventos (6 retransplantes e 334 óbitos). A 
figura 7 representa a análise de sobrevida 
comparando os esquemas terapêuticos 
com os pacientes que não apresentaram 
registro de medicamentos no banco de 
dados, excluídos aqueles que vieram a 
óbito nos primeiros 3 meses.

 A figura 8 apresenta a análise de 
sobrevida do enxerto dos pacientes que 
possuem versus aqueles que não pos-
suem registro de medicamentos no ban-
co de dados. A curva demonstrou que, 
mesmo após a remoção dos indivíduos 
com óbito ou perda do enxerto nos pri-
meiros três meses, os indivíduos sem re-
gistro continuam com uma pior probabili-
dade de sobrevida (p<0,01).
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Tabela 2. Frequência de uso de medicamentos e eventos de acordo com a terapia imunossupressora, Brasil – 2000 a 2015
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Figura 5. Curva de sobrevida de Kaplan-Meier do enxerto cardíaco  comparando os diferentes esquemas terapêuticos utilizados 
em primeira linha

Legenda: Azatio+Ciclos = azatioprina associado à ciclosporina; Ciclos = ciclosporina em monoterapia; Ciclos+Micofe = ciclos-
porina associado à micofenolato; Micofe = micofenolato em monoterapia; Micofe+Tacrol = micofenolato associado à tacrolimus; 
Outros Medic = outros medicamentos.

Figura 6. Risco relativo de sobrevida do enxerto de acordo com esquema terapêutico utilizado em primeira linha (análise de Cox). 

Legenda: Azatio+Ciclos = azatioprina associado à ciclosporina; Ciclos = ciclosporina em monoterapia; Ciclos+Micofe = ciclos-
porina associado à micofenolato; Micofe = micofenolato em monoterapia; Micofe+Tacrol = micofenolato associado à tacrolimus; 
Outros Medic = outros medicamentos; Sem Reg Medic = sem registro de medicamentos.
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Figura 7. Curva de sobrevida de Kaplan-Meier do enxerto cardíaco comparando os diferentes esquemas terapêuticos utilizados 
em primeira linha após exclusão de eventos nos três primeiros meses de terapia

Figura 8. Curva de sobrevida de Kaplan-Meier do enxerto cardíaco comparando todos os esquemas terapêuticos versus pacien-
tes que não possuíam registro de imunossupressores.

Legenda: Azatio+Ciclos = azatioprina associado à ciclosporina; Ciclos = ciclosporina em monoterapia; Ciclos+Micofe = ciclos-
porina associado à micofenolato; Micofe = micofenolato em monoterapia; Micofe+Tacrol = micofenolato associado à tacrolimus; 
Outros Medic = outros medicamentos; Sem Reg Medic = sem registro de medicamentos.

Legenda: Outros = todos os esquemas terapêuticos
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  6.	 CONCLUSÕES Este relatório apresentou uma análise descritiva e original 
do panorama dos TxC realizados no Brasil. Isso foi possível a 
partir da construção de uma Base Nacional de Dados em Saú-
de, por meio de pareamento probabilístico e determinístico de 
registros existentes nos bancos de dados administrativos do 
Sistema de Informações Hospitalares (SIH/SUS), do Sistema 
de Informações Ambulatoriais (SIA/SUS) e do Sistema de Infor-
mação de Mortalidade (SIM). Essa base de dados centrada no 
indivíduo abrange 16 anos de dados históricos, preserva a priva-
cidade dos pacientes e permite usar evidências do mundo real 
para conduzir estudos clínicos, epidemiológicos e econômicos, 
além de fornecer subsídios importantes para uma melhor to-
mada de decisão no processo de gestão do Sistema Único de 
Saúde (SUS).  

A utilização desta base de dados possibilitou o seguimen-
to farmacoterapêutico, em coorte histórica, daqueles pacientes 
que realizaram TxC pelo SUS e que fizeram uso de medicamen-
tos imunossupressores fornecidos pelo Programa Nacional de 
Medicamentos do Componente Especializado do SUS, no pe-
ríodo de janeiro de 2000 a dezembro de 2015. Ainda no plano 
descritivo, uma análise univariada propiciou a identificação pre-
liminar de potenciais fatores associados à sobrevida e à perda 
de enxerto. Dentre os fatores que parecem oferecer proteção 
à sobrevida do enxerto, ou seja, aumentar a sobrevida dos pa-
cientes e reduzir a necessidade de retransplante estão: ser do 
sexo feminino, ter realizado o transplante nas regiões Nordeste 
ou Sudeste e utilizar esquemas terapêuticos de imunossupres-
são baseados em micofenolato. Quanto aos potenciais fatores 
associados a uma menor sobrevida estão: idade avançada (aci-
ma de 65 anos), ter realizado o transplante nas regiões Sul ou 
Centro-Oeste e utilizar esquemas terapêuticos de imunossu-
pressão baseados em azatioprina associado à ciclosporina.

Esta primeira abordagem, de caráter descritivo e informa-
tivo, deve se desdobrar em estudos analíticos que objetivem 
aprofundar o conhecimento sobre o perfil dos pacientes, a efe-
tividade, a segurança e a eficiência do tratamento oferecido aos 
transplantados hepáticos no Brasil.
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