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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos e documentos médicos do Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho acostados as folhas 24 a 27 emitidos 14 de fevereiro de
2022 pela médica| |, nos quais foi informado que a Autora possui
0 diagnostico colangite biliar primaria, tendo sido prescrito tratamento continuo com
Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®) na posologia de 2 comprimidos de 12 em 12
horas. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): K83.0 —
colangite.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo 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 execu¢do 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 Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica
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(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 Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as
legislacBes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da
Prefeitura de Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

DO QUADRO CLINICO

1. A colangite biliar primaria (CBP), anteriormente denominada cirrose
biliar primaria, é uma doenga hepatica colestatica cronica progressiva, autoimune com
reatividade soroldgica para anticorpos antimitocondriais (AAM) e anticorpo antinicleo
(AAN), caracterizada pela inflamagdo e destruicdo progressiva dos ductos biliares
interlobulares de pequeno e médio calibre. Apresenta evidéncia histoldgica de colangite
crbnica ndo-supurativa, granulomatosa, linfocitaria de ductos biliares de pequeno calibre. A
CBP deve ser suspeitada em pacientes com anormalidades colestaticas persistentes, por mais
de 6 meses, em testes bioquimicos séricos hepaticos, ou sintomas como fadiga e prurido?.

DO PLEITO

1. O Acido Ursodesoxicolico é um &cido biliar fisiologicamente presente na
bile humana, embora em quantidade limitada. Est4 indicado para: dissolucdo dos célculos
biliares formados por colesterol em pacientes que apresentam colelitiase ou coledocolitiase
sem colangite ou colecistite por calculos ndo radiopacos com diametro inferior a 1,5 cm;
tratamento da forma sintomatica da cirrose biliar priméria; litiase residual do colédoco ou
sindrome pdés-colecistectomia; dispepsia na vigéncia de colelitiase ou pés-colecistectomia;
discinesias de conduto cistico ou da vesicula biliar e sindromes associadas;
hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia; terapéutica coadjuvante da litotripsia
extracorpdrea; e alteracBes qualitativas e quantitativas da bile (colestases)?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Acido Ursodesoxicélico 300mg
(Ursacol®) apresenta indicacdo em bula para o tratamento de colangite biliar priméaria —
quadro clinico que acomete a Autora.

2. Quanto ao fornecimento através do SUS, informa-se que Acido
Ursodesoxicolico 300mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde (SES-RJ),
no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se

! Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Colangite Biliar Primaria. Portaria Conjunta n° 11, de 09
de setembro de 2019. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Colangite-Biliar-
SAES.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2022.

2 Bula do Medicamento Acido Ursodesoxicélico (Ursacol®) por Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100840067> Acesso em: 04 abr. 2022.
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enguadram nos critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para a Colangite Biliar Primaria - CBP - (Portaria SCTIE/MS n° 47 de 16 de
outubro de 20183).

3. Em consulta realizada Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, verificou-se que a Autora néo esta cadastrada no CEAF para o
recebimento do medicamento Acido Ursodesoxicolico 300mg.

4, Faz-se necessaria a analise por parte do médico assistente se a Autora perfaz
os critérios de inclusio do PCDT da Colangite Biliar Primaria® para receber o
medicamento Acido Ursodesoxicélico 300mg por via administrativa.

5. Assim para ter acesso ao medicamento Acido Ursodesoxicolico 300mg, a
Autora devera efetuar cadastro desta no CEAF, comparecendo a Av. Governador
Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacu, portando: Original e C6pia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo 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, mengéo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, 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.

6. O Acido Ursodesoxicolico 300mg (Ursacol®) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

7. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 10 a 11, item “XI”, subitens “Cc” ¢ “e”) referente ao provimento de “... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se facam necessarios ao
tratamento da moléstia” da Autora, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S_- SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat.4.918.044-1

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

3 BRASIL. Ministério da Satde. Relatorio de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC — n° 392. Acido ursodesoxicilico para colangite biliar primaria. Outubro 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Acidoursodesoxicolico_ColagiteBiliar.pdf>. Acesso em: 04 abr. 2022.
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