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Rio de Janeiro, 18 de abril de 2022.

Processo n° 0082805-36.2022.8.19.0001,
ajuizado por]| | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®).

| —-RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram analisados os documentos
médicos acostados as folhas 20 e 21, emitidos em 04 de abril de 2022 pela
médica | |em impresso da Associacdo Lar Sdo Francisco de

Assis na Providéncia de Deus, informando que o Autor foi submetido a transplante hepatico
em 2009, aos 7 anos, devido a atresia biliar. Manteve-se em tratamento farmacolégico até
2018, quando iniciou quadro de ma adesdo. Em margo de 2022 apresentou sintomas de
ictericia, sendo suspeitada a rejei¢do celular. Foi ajustada a imunossupressdo, mas o Autor
permanece com prurido. Frente ao quadro foi indicado o tratamento com Acido
Ursodesoxicolico 300mg (Ursacol®).

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 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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, 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 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 Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
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a Relacdo 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 execucgdo 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
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 margo 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 Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O transplante ¢ a transferéncia de células, tecidos ou 6rgdos vivos de um
doador a um receptor com a intencdo de manter a integridade funcional do material
transplantado no receptor. Seu grande limitador € a rejeicdo, a qual pode ser mediada por
reacdo celular ou humoral. O transplante renal é a terapia de substitui¢do renal mais custo-
efetiva, como evidencia estudo realizado em nosso Pais. O uso de drogas imunossupressoras
tem por objetivo o controle deste fator. A partir de dados epidemioldgicos internacionais,
estima-se que ha no Brasil um grande contingente de pacientes sensibilizados com anticorpos
anti-HLA (antigenos leucocitarios humanos)*.

2. O transplante hepético é o segundo tipo mais comum de transplante de
6rgéos. E a unica opgdo no caso dos individuos cujo figado deixou de funcionar. A maioria
dos receptores sdo pessoas cujo figado foi destruido por cirrose (substituicdo do tecido
hepatico por tecido cicatricial), muitas vezes devido a infec¢do pelo virus da hepatite C.
Outros motivos para um transplante de figado incluem colangite esclerosante primaria
(cicatrizagdo dos canais biliares, causando a cirrose), doengas autoimunes do figado e, em
criangas, destruigdo parcial ou completa dos canais biliares (atresia biliar) e doencas
metabdlicas?.

3. O prurido é uma manifestacdo sensorial que pode ocorrer em diversas
enfermidades de causa metabdlica, hepatobiliar, neoplasma ou infecciosa. Nas doencas
hepatobiliares, o prurido é particularmente associado a colestase. O prurido na colestase
exibe um ritmo circadiano, com maior intensidade no periodo vespertino e noturno. A pele
ndo apresenta lesdes primarias, mas escoriacdes e prurigo nodularis podem ser vistos. O

! Ministério da Satde- Protocolo Clinicas e Diretrizes Terapéuticas da imunossupressao no Transplante renal. Disponivel
em:<http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/agosto/14/IMUNOSSUPRESSAO-TRANSPLANTE-RENAL-
MINUTA-Portaria-SAS-PCDT.pdf>. Acesso em: 18 abr. 2022.

2 Manual MSD. Transplante de figado. Disponivel em:< https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/doen%C3%A7as-
imunol%C3%B3gicas/transplante/transplante-de-
%C3%ADgado#:~:text=0%20transplante%20hep%C3%A1tico%20%C3%A9%200,ser%20armazenad0%20at%C3%A9%201
8%?20horas.>. Acesso em: 18 abr. 2022.
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prurido pode diminuir de intensidade com a progressdo da doenca hepética. Por outro lado, o
prurido refratario pode representar uma indicacdo para transplante, mesmo na auséncia de
faléncia hepatica®.

DO PLEITO

1. O Acido Ursodesoxicolico € um acido biliar fisiologicamente presente na
bile humana, embora em quantidade limitada. Esta indicado para doencas hepato-biliares e
colestaticas cronicas nas seguintes situagdes: 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 primaria; litiase residual do colédoco ou sindrome pds-
colecistectomia; dispepsia na vigéncia de colelitiase ou p6s-colecistectomia; discinesias de
conduto cistico ou da vesicula biliar e sindromes associadas; hipercolesterolemia e
hipertrigliceridemia; terapéutica coadjuvante da litotripsia extracorporea; e alteragdes
qualitativas e quantitativas da bile (colestases)*.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, cabe esclarecer que o Acido Ursodesoxicélico 300mg
(Ursacol®) melhora prurido e reduz os niveis de transglutaminase glutamico pirtvica (TGP)
e gama-glutamil transferases (GAMA-GT) nas colestases intrahepaticas®. Assim,
considerando o relato médico (fls. 20 e 21) que a Autora apresenta prurido e ictericia recente,
0 medicamento pleiteado esta indicado para condigao clinica apresentada.

2. O Acido Ursodesoxicolico 300mg foi incorporado ao SUS, sendo
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude (SES-RJ), no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), para o tratamento da colangite biliar primaria - CBP
- (Portaria SCTIE/MS n° 47 de 16 de outubro de 2018°). Os critérios de acesso estdo
definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde
para o tratamento da referida condicéo clinica (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 11 -
09/09/2019).

3. Entretanto, vale destacar que conforme o disposto nas Portarias de
Consolidacéo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS, cabe esclarecer que o0s
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas
descritas na Classificacdo Estatistica Internacional de Problemas e Doencas Relacionadas a
Saude (CID-10) autorizadas. Contudo, apos leitura da descri¢do médica do quadro clinico do
Autor, vale dizer que ele ndo perfaz os critérios de inclusdo para o recebimento desse
medicamento por vias administrativas.

SBITTENCOURT, P.L; COUTO, C.A. Manual de condutas em doengas colestatica e autoimunes do figado. Manual Doencas
Colestaticas/Setembro/2019. Disponivel em: < https://sbhepatologia.org.br/wp-content/uploads/2019/10/Manual-de-
Doenc%CC%A7as-Colesta%CC%81ticas-SET-06.pdf>. Acesso em: 18 abr. 2022

4 Bula do Medicamento Acido Ursodesoxicélico (Ursacol®) por Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100631480/?nomeProduto=ursacol > Acesso em: 18 abr. 2022.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagdo da Comisséo Nacional de Incorporagéo 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: 18 abr. 2022.
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4, Acrescenta-se que o medicamento Acido Ursodesoxicolico 300mg possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

5. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
13 e 14, item “V”, subitens “b” e “d”) referente ao provimento de “... bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessérios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer

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

CHARBEL PEREIRA DAMIAO ALINE PEREIRA DA SILVA
Médico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 13065
ID. 5035547-3 ID. 4.391.364-4

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

#*NatJus '



