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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0970/2022
Rio de Janeiro, 13 de maio de 2022,

Processo n° 0257038-46.2021.8.19.0001,
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagGes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento Acido
Ursodesoxicolico 900mg/dia (Ursacol®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos do
Centro de GastroHepatologia (fls. 26 a 28), ndo datados, emitidos pela
médica | | .

2. Em sintese, trata-se de Autora com colangite biliar primaria, diagnosticada
no ano de 2018. Antimitocéndria e fator antinicleo (FAN) citoplasmatico positivos, e
elevacdo de gamaglutamil transferase (GGT) e fosfatase alcalina. Em uso do medicamento
Acido Ursodesoxicolico 300mg (Ursacol®), na dose de 900mg ao dia desde marco de 2020,
com excelente controle das enzimas hepaticas. Necessita fazer uso do medicamento Acido
Ursodesoxicolico 900mg (Ursacol®) para evitar a progressdo da doenca para cirrose
hepética, bem como para evitar suas complicacdes. Classificagdo Internacional de Doenca
(CID-10) citada: K74.3 - Cirrose biliar primaria.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 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 Atengdo Primaria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberagdo 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 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 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 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 nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
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. A colangite biliar priméaria (CBP), anteriormente denominada cirrose
biliar primaria, é uma doenca hepatica colestatica cronica progressiva, autoimune com
reatividade soroldgica para anticorpos antimitocondriais (AAM) e anticorpo antinlcleo
(AAN), caracterizada pela inflamagdo e destruicdo progressiva dos ductos biliares
interlobulares de pequeno e médio calibre. Apresenta evidéncia histologica de colangite
cronica ndo-supurativa, granulomatosa, linfocitéria 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 Ursodesoxicdlico (Ursacol®) é um &cido biliar fisiologicamente
presente na bile humana, embora em quantidade limitada. Esta indicado para: dissolucao dos
calculos biliares formados por colesterol em pacientes que apresentam colelitiase ou
coledocolitiase sem colangite ou colecistite por céalculos ndo radiopacos com didmetro
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 pds-
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)?.

! 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: 12 mai. 2022.

2 Bula do Medicamento Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®) por Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100631480/?nomeProduto=ursacol > Acesso em: 12 mai. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Acido Ursodesoxicélico 300mg
(Ursacol®), que apresenta registro_ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, possui_indicacdo, que consta em bula?, para o tratamento do quadro clinico do
Requerente - colangite biliar primaria (CBP), conforme relatos médicos (fls. 26 e 27).

2. Quanto & disponibilizacdo pelo SUS, convém elucidar que o Acido
Ursodesoxicolico 300mg foi_incorporado ao SUS para o tratamento da colangite biliar
primaria - CBP (Portaria SCTIE/MS n° 47 de 16 de novembro de 2018%), sendo ofertado
aos pacientes que perfacam os critérios descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da colangite biliar priméaria (Portaria conjunta n® 11, de 09 de
setembro de 2019)!, bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidacdo
n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS).

3. Em consulta ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica - Horus,
verificou-se que o Acido Ursodesoxicolico 300mg esta sendo disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Ademais, verificou-se que a Autora ndo
esta cadastrada no CEAF para a retirada do citado medicamento.

4, Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifigue se a Requerente
perfaz os critérios de inclusdo do PCDT colangite biliar primaria, (Portaria conjunta n°
11, de 09 de setembro de 2019). Destaca-se que a CID-10 descrita em documento médico
(fl. 27), a saber: K74.3 — esta contemplada no PCDT da colangite biliar primaria.

5. Apdbs analise médica, em caso positivo de inclusdo, a Demandante ou seu
representante legal, para ter acesso ao Acido Ursodesoxicolico 300mg, devera efetuar
cadastro no CEAF, comparecendo a Rio Farmes, situada na Rua Jalio do Carmo, 585 -
Cidade Nova, Rio de Janeiro, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: 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 prescrigdo do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

6. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico serd
substituido _pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, men¢do expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

7. Por fim, cabe mencionar que, na presente data, conforme consulta ao site da
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (Safie) da Secretaria
Estadual de Sadde do Rio de Janeiro (SES/RJ), verificou-se que o farmaco Acido
Ursodesoxicolico 300mg estd com estoque desabastecido, sendo informado que ja foi
emitido empenho, porém a entrega esta atrasada desde 04 de maio de 2022.

3 BRASIL. Ministério da Salde. 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: 12 mai. 2022.
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E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI ALINE PFEaIr?rEaI(I:?éﬁiIg?SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 13065
Matricula: 72.991 ID. 4.391.364-4

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