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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0442/2022
Rio de Janeiro, 16 de marc¢o de 2022.

Processo n° 0224634-39.2021.8.19.0001,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Mesalazina 500mg (comprimido) e Mesalazina 500mg (supositério).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo e receituario médicos da Policlinica Piquet Carneiro
(fls. 17/30), emitidos em 10 de setembro de 2021 por | |, a Autora, 26

anos de idade, é portadora de retocolite ulcerativa com acometimento de c6lon esquerdo,
apresentando doenga sintomatica em atividade acentuada, com diarreia. Necessita do uso dos
medicamentos Mesalazina 3,5g/dia, via oral, e Mesalazina 500mg supositorio 01 vez/dia,
via retal. Apresentou alergia ao uso de Sulfassalazina. Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10) informada: K51.3 — Retossigmoidite ulcerativa (cronica).

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

7. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no gque tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo 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 o0s
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 legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A retocolite ulcerativa (RCU) é uma doenca inflamatoria intestinal crénica
caracterizada por episodios recorrentes de inflamacdo que acomete predominantemente a
camada mucosa do colon. A doenga usualmente afeta o reto e também variaveis porgdes
proximais do célon, em geral de forma continua, ou seja, sem areas de mucosa normal entre
as porcdes afetada. Muitos pacientes permanecem em remissao clinica da doenca por longos
periodos, mas a probabilidade de auséncia de recidiva por dois anos é de apenas 20%. As
recidivas geralmente ocorrem na mesma regido do colon afetada em outros periodos de
agudizacdo. Entretanto, cerca de 20% a 50% dos pacientes pode apresentar extensdo
proximal da doenca ao longo do seguimento. A doenca pode iniciar-se em qualquer idade?.

DO PLEITO

1. A Mesalazina € indicada como anti-inflamatério de acdo local no tratamento
da colite ulcerativa ativa leve a moderada, na fase aguda (inducdo da remissdo) e na
manutencdo da remissao?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Mesalazina 500mg nas apresentacOes
pleiteadas comprimido e supositério, possui indicacdo clinica para o tratamento da
patologia da Autora — retocolite ulcerativa (fl. 17).

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que o
medicamento Mesalazina esta padronizado nas doses de 250mg e 1000mg (supositério) e
400mg e 500mg (comprimido) pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos
pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéutica — Retocolite Ulcerativa®.

! Brasil. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n® 22, de 20 de dezembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20211230_portal-portaria-
conjunta-no-22-_pcdt_retocolite-ulcerativa.pdf>. Acesso em: 16 mar. 2022.

2 Bula do medicamento Mesalazina (Mesacol® MMX®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=106390248 >. Acesso em: 15 mar. 2022.

* NatJus ?



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica— HORUS, consta que a Autora j& possui cadastrado no CEAF para a retirada
do medicamento Mesalazina 500mg (comprimido), sendo efetuada a ultima dispensacdo em
22/02/2022. No entanto, a Autora ndo possui cadastro para a Mesalazina na apresentacédo
de supositorio.

4, Acrescenta-se gque em consulta ao Sistema de controle de estoque da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES-RJ,
na presente data, consta que a Mesalazina nas doses de 250mg e 1000mg (supositorio) e
400mg e 500mg (comprimido) encontra-se com seu estogue desabastacido no momento.

5. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
6. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

I

Janeiro (fls. 11 e 12, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “.. bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios
ao tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnhologias pode implicar em risco a
saude.

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.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
ID: 50032216 ID. 4.391.364-4

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