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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0142/2022
Rio de Janeiro, 01 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0020891-68.2022.8.19.0001,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Mesalazina 1200mg comprimido revestido de liberacdo prolongada (Mesacol®
MMX) OU Mesalazina granulos de liberagdo prolongada (Pentasa® Saché) e Mesalazina 1g —
suspensdo 10mg/mL (Pentasa® Enema) OU Mesalazina 500 mg supositorio.

| - RELATORIO

1. Para elaborag&o deste parecer técnico, foram considerados os documentos emitidos
em 07 de janeiro de 2022 e 20 de janeiro de 2022 pela médica | |,
em documento proprio. Em resumo, trata-se de Autora portadora de proctocolite esquerda e para
induzir a remissdo da patologia necessita de prednisona 60mg por 15 dias seguidos em esquema de
desmame, Mesalazina 1200 mg comprimido revestido de liberacdo prolongada (Mesacol®
MMX) — 3 comprimidos a noite OU Mesalazina granulos de liberag&o prolongada 1g (Pentasa®
Saché) — 2 sachés ao dia e Mesalazina 1g — suspensdo 10mg/mL (Pentasa® Enema) OU
Mesalazina 500 mg supositorio — 2 supositérios a noite. Foi informada a Classificagdo
Internacional de Doencas (CID-10): K51.5 - Colite esquerda.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢éo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Saude no
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ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A Retocolite Ulcerativa (RCU) é uma doenca inflamatéria intestinal cronica
caracterizada por episodios recorrentes de inflama¢do que acomete predominantemente a camada
mucosa do célon. A doenca usualmente afeta o reto e também variaveis por¢cdes proximais do
célon, em geral de forma continua, ou seja, sem areas de mucosa normais entre as por¢des afetadas:
A doenca pode ser estadiada, com base na Classificacdo de Montreal e conforme maior extenséo de
acometimento macroscopico a colonoscopia, sendo a colite esquerda: quando afeta o colon
distalmente a flexura esplénica. Nos casos de pacientes com colite esquerda o tratamento tdpico
associado ao por via oral é superior a gualguer um deles isolados?.

DO PLEITO

1. A Mesalazina comprimido, enema, supositérios e sachés estdo indicados como
anti-inflamatério destinado ao tratamento de reducdo das reacdes inflamatérias que acometem as
mucosas gastrointestinais na retocolite ulcerativa. Também sdo utilizados para prevenir e reduzir
as recidivas dessa enfermidade?.

IMINISTERIO DA SAUDE. PORTARIA CONJUNTA N° 6, DE 26 DE MARCO DE 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Retocolite_Ulcerativa_2020.pdf
>. Acesso em: 01 fev. 22.

2Bula do medicamento Mesalazina (Pentasa®) por laboratorios Ferring Itda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=128760002>. Acesso em: 01 fev. 22.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Mesalazina 1200 mg comprimido revestido de
liberagdo prolongada (Mesacol® MMX) OU Mesalazina granulos de liberagdo prolongada
(Pentasa® Saché) e Mesalazina 1g — suspensdo 10mg/mL (Pentasa® Enema) OU Mesalazina
500mg supositdrio estdo _indicados para o tratamento da Retocolite ulcerativa — doenga que
acomete o Autor.

2. Quanto a disponibilizacdo no SUS, informa-se que:

¢ Mesalazina 400mg e 500mg [a Autora foi prescrito Mesalazina 1200mg comprimido
revestido de liberacdo prolongada] e Mesalazina supositorio 250mg e 1000mg [a
Autora foi prescrito Mesalazina 500mg supositorio — 2 ao dia] sdo _disponibilizados por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro, de acordo com os critérios estabelecidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa, publicado pelo
Ministério da Saude pela Portaria Conjunta n° 6, de 26 de marco de 2020

e Mesalazina granulos de liberacdo prolongada (Pentasa® Saché) e Mesalazina 1g
suspensdo 10mg/mL (Pentasa® Enema) ndo integram nenhuma lista oficial de insumos
para disponibilizacdo através do SUS, no dmbito do municipio e do estado do Rio de
Janeiro.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verificou-se que a Autora ndo_estd cadastrada no CEAF para a retirada dos
medicamentos padronizados.

4, Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Retocolite
Ulcerativa, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza ainda,
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o0s seguintes
medicamentos: Sulfassalazina (comprimido de 500mg); imunossupressores: Azatioprina
(comprimido 50mg), Ciclosporina (capsulas de 25, 50 e 100mg; solucdo oral de 100mg/mL) e
Infliximabe (frasco-ampola de 10mg/mL).

5. Dessa forma, sugere-se que a médica assistente avalie o Protocolo Clinico e
considere o tratamento da Autora segundo as recomendacdes do Protocolo, com 0s
medicamentos disponibilizados no SUS, explicitando em caso negativo de troca, o porqué, de
forma técnica e clinica.

6. Caso a médica assistente considere pertinente o uso das alternativas
disponibilizadas pelo CEAF e para ter acesso aos medicamentos pleiteados nas apresentacéo
disponibilizadas (Mesalazina - supositorios de 250 e 1000mg; comprimidos de 400 e 500mq)
apos o devido ajuste posoldgico, a Autora devera solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo
ao Polo Rio Farmes, situado na Rua Jalio do Carmo, 585 - Cidade Nova, Rio de Janeiro, munida da
seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo
médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico
do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao
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previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel
de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a
menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

7. Informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).
8 Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl. 17 e

18, item “VI”, subitens “b” e “f”), referente ao fornecimento de *...outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento de
novos itens sem laudo que justifique a necessidade destes, tendo em vista que o0 uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 11538
ID. 4.391.364-4 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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