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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(fls. 30 a 31) emitido 14 de setembro de 2022 pela médica | |
[ 1, o Autor apresenta diagndstico compativel com cirrose hepética de etiologia
colestéatica complicada com hemorragia digestiva alta e ascite. A colestase crbnica com
hipertensdo portal levou & cirrotizagdo, sendo afastado o diagnostico de colangite biliar
priméria, mas o tratamento de colestase cronica deve ser feito para diminuir o ritmo de
evolucdo da hipertensdo portal e suas complicacBes. Tendo sido prescrito ao Suplicante
tratamento continuo com o medicamento Acido Ursodesoxicdlico 300mg (Ursacol®), na
posologia de 1 comprimido trés vezes ao dia. Classificagdo Internacional de Doencga (CID-
10) citada: K74 —fibrose e cirrose hepéticas.

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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 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 a
Satde 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
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a Relacéo 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 Deliberagdo 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 que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consondncia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e
atualizacdo da REMUME, sendo publicada em 31 de mar¢o/2021, no diario oficial do
municipio.

DO QUADRO CLINICO

1. Colestase ¢é definida por diminuigdo ou interrup¢do do fluxo biliar para o
duodeno, por obstrucdo da arvore biliar intra ou extra-hepatica, ou por alteragao funcional do
hepatécito. A retencdo de sais biliares hidrofobicos pode causar lesdo da membrana
hepatocitaria, com comprometimento de sua fungdo, producéo de citocinas que estimulam a
acdo de fibroblastos, deposicdo de colageno, fibrose progressiva e cirrose. A colestase é
considerada cronica quando esta presente ha mais de seis meses?.

2. Histologicamente, a cirrose hepatica é definida como uma alteracéo difusa
do figado, em que a arquitetura normal é substituida por nédulos regenerativos, separados
por faixas de tecido fibroso, que determina a diminuicdo das funcdes de sintese e excrecdo
hepéticas, hipertensdo portal com anastomoses portossistémicas e risco de carcinoma
hepatocelular. Pode ser consequéncia de varios fatores etioldgicos, nomeadamente alcool,
infeccOes virais, doencas metabolicas, processos autoimunes ou patologia da via biliar. E
uma doenca severa proveniente de diversos fatores que levam & inflamagdo crénica do
figado. Entre as causas mais comuns estdo as hepatites virais (B e C) e o abuso de
substancias, como alcool, embora a esteatose hepatica seja considerada uma causa de cirrose
emergente?.

3. A hipertensdo portal ndo é uma doenca em si; representa, na verdade,
complicacdo de varias doencas. Entre as afeccGes que podem cursar com hipertensdo do
sistema porta, destacam-se a cirrose, a forma hepatica ou hepatoesplénica da
esquistossomose, neoplasias do figado, das vias biliares ou do pancreas, fendbmenos
tromboembdlicos da veia porta e moléstias supra-hepaticas, como insuficiéncia cardiaca
direita e oclusdo da veia cava inferior, por trombos ou tumores. Dentre suas consequéncias,

LLISBOA, P; CLAUDIA, B; COUTO, A. MANUAL DE CONDUTAS EM DOENCAS COLESTATICAS E AUTOIMUNES
DO FIGADO. 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: 21 out. 2022.

2 COSTA, J.K.L. et al. Perfil epidemioldgico dos pacientes portadores de cirrose hepatica atendidos no Ambulatdrio de
Hepatologia do Centro de Especialidades Médicas do CESUPA (CEMEC), em Belém — PA. Arquivos Revista GED —
Sociedade Brasileira de Hepatologia, vol. 35, n° 1, p. 1-8, 2016. Disponivel em:
<https://sbhepatologia.org.br/pdf/revista_GED_edicaol_artigol_2016.pdf>. Acesso em: 21 out. 2022.
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destacam-se as varizes de esdfago e a encefalopatia portossistémica. O diagndstico é baseado
em critérios clinicos, frequentemente com conjunto com exames de imagem e endoscopia®.

DO PLEITO

1. O Acido Ursodesoxicolico (Ursacol®) é um &cido biliar fisiologicamente
presente na bile humana, embora em quantidade limitada. Esta indicado para: dissolucéo dos
calculos biliares formados por colesterol em pacientes que apresentam colelitiase ou
coledocolitiase sem colangite ou colecistite por calculos ndao radiopacos com didmetro
inferior a 1,5 cm; tratamento da forma sintomatica da cirrose biliar priméria; litiase residual
do colédoco ou sindrome poés-colecistectomia; dispepsia na vigéncia de colelitiase ou pos-
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 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Acido Ursodesoxicélico 300mg
(Ursacol®) possui_indicacdo, que consta em bula*, para o tratamento do quadro clinico do
Requerente - colestase, conforme relato médico (fls. 30 a 31).

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 priméria - 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
Consolidacdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no ambito 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 Doencgas Relacionadas a
Saude (CID-10) autorizadas. Contudo, ap6s leitura da descricdo médica do quadro clinico do
Autor, vale dizer que ele ndo perfaz os critérios de inclusdo para o recebimento desse
medicamento por vias administrativas.

4. Cabe adicionar que o Acido Ursodesoxicdlico 300mg (Ursacol®) possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

3 CARDOSO, I. et al. HIPERTENSAO PORTAL UMA REVISAO DE LITERATURA. Brazilian Journal of Surgery and
Clinical Research — BJSCR, vol. 7, n° 1, pp. 45-49, 2014. Disponivel em:
<https://www.mastereditora.com.br/periodico/20140602_103020.pdf>. Acesso em: 21 out. 2022.

4 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: 21 out. 2022.

> BRASIL. Ministério da Salde. Relatério de Recomendagio da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS —
CONITEC — n° 392. Acido ursodesoxicilico para colangite biliar primaria. Outubro 2018. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-colangite-biliar-saes.pdf>. Acesso em: 21 out.
2022.
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5. Elucida-se que na lista oficial de medicamentos para dispensacdo pelo SUS,
no dmbito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro, ndo ha farmacos que que
possam configurar como substitutos (alternativas terapéuticas) ao farmaco pleiteado para o
caso clinico em questao.

6. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Béasica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela selegdo, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuacao nas respectivas CIB.

7. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicao de suas listas.

8. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fIs
15 a 17, item “VIII — DO PEDIDO”, subitens “c” e “j”) referente ao fornecimento de “
bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que (...) se fa(;am
necessarios ao tratamento da moléstia da parte autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de um profissional
da area da salde atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 Seu uso
irracional e indiscriminado pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao IV Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHAS. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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

# NatJus



