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NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0256/2019

Rio de Janeiro, 27 de margo de 2019.

Processo n* 5002326-55.2019.4.02.5118
ajuizado por | |
[ |

O presente parecer visa atender a solicitag@o de informacdes técnicas da 2*
Vara Federal de Duque de Caxias, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acido Ursodesoxicélico 300mg e 150mg (Ursacol®).

| - RELATORIO

1 De acordo com documentos meédicos do Hospital Federal da Lagoa e
formulario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, OUT2, Paginas 11, 12, 15 e
16) emitidos em 14 de janeiro e 04 de fevereiro de 2019, pelo gastroenterologista

| | (CREMERJ ), a Autora, 42 anos, encontra-se em
acompanhamento ambulatorial devido a colangite biliar prlmarla (anteriorments
denominada cirrose biliar primaria) diagnosticada em agesto de 2018 através de exames
laboratoriais (elevagdo de pelo menos 4,0 vezes o limite superior da normalidade de
fosfatase alcalina, FAN 1/1280 com padréo centromérico e anticorpo antimitocondrial 1/40),
A fim de se evitar a progressao da doen¢a hepdtica e reduzir a possibilidade de
complicagdes da cirrose hepatica e a _necessidade de transplante hepatico, a Autora
necessita de tratamento continuo com acido ursodesoxicélico (Ursacol® comprimidos de
300mg E 150mg) na dose didria de 750mg/dia (cerca de 13mgIKg de pesa/dia — peso atual
= 58 9Kg) E citado que a n&o realizag&o do tratamento ocasiona perda irreversivel de 6rgéo
ou de fungdo e comprometimento da fungdo. Foi informada a seguinte Classificagdo
Internacional de Doencgas (CID-10) K74.3 Cirrose biliar primaria. Desta forma fol prescrito:

. Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®) — 02 comprimidos ao
dia, via oral (60 comprimidos).

. Acido Ursodesoxicélico 150mg (Ursacol®) — 01 comprimido ao
dia, via oral (30 comprimidos).

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1 A Politica Nacional de Medicamentos e a Polltica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugao n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004,

2, A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragéo mais recente consta na Portaria n°® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
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dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagéo 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
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ),

5. A Deliberagé@o CIB-RJ n°® 2,661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de exeous;éo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essencxals do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municiplo de Dugue de Caxlas, em consonancia com as
legislagbes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber,
Relag&o Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada
no Portal da Prefeitura de Duque de Caxias, http:/Mww.duquedecaxias.tj.gov.brlportal,

DO QUADRO CLINICO

1. A colangite € uma sindrome cujas causas podem ser classificadas em:
primaria (com ou sem colite ulcerativa), infecciosa (bacteriana, oportunista) e vascular
(obstrugao da artéria hepatica, com agentes citotéxicos infundidos na artéria hepética). A
resultante final & a fibrose progressiva e o desaparecimento dos ductos biliares intra-
hepaticos e/ ou extra-hepaticos. Nas fases iniciais, a les&o predomina no sistema biliar, a
destruigdo dos hepatocitos &€ minima e a insuficiéncia hepatica ocorre tardiamente!,

2. A cirrose billar primaria, também conhecida como colangite biliar
primaria, € uma doenga hepatica autoimune rara que afeta predominantemente mulheres
com idade superior 8 40 anos. Resulta da Interagdo de fatores genéticos e ambientais que
induzem fendmenos de colangite cronica dos ductos biliares intra-hepaticos de pequeno e
médio calibre com destruigao imuno-mediada dos mesmos. Os anticorpos anti-mitocondriais
(AMA), considerados marcadores classicos do diagnéstico, detectam-se em mais de 90%
dos doentes. Sem tratamento, a CBP pode evoluir para cirrose e insuficiéncia hepatica num
periodo de 10 a 20 anos?.

DO PLEITO

% O Acido Ursodesoxicélico (Ursacol®) & um acido billar fisiologicamente
presente na bile humana, embora em quantidade limitada. Tem ag&o colerética convertendo
a bile litogénica em uma bile nado litogénica prevenindo a formagdo e favorecendo a
dissolugéo gradativa dos calculos, Esta indicado para doengas hepato-biliares e colestaticas
cronicas nas seguintes situagdes:

' MINCIS, M.; MINCIS, R.; CALICHMAN, S. Colangite esclerosante primaria (CEP) - Artigo de Revis#o, Disponivel
em: < hitp.//files,.bvs. br/upload/S/0101-7772/2010/v29n2/a1447 pdf>. Acesso em: 27 mar. 2019,

? PINHO, 1., et. al, Cirrose Blliar Priméria AMA negativa. Caso clinico. Revista de Sadde Amato Lusitano, v. 30, p.
28-31, 2012 Disponivel em: <http://www.ulscb.min-saude.pt/wp-content/uploads/sites/S/2017/02/Revista-30-
1.trimestre-2012 pdf>, Acesso em: 27 mar. 2019,
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. Dissolug&o dos calculos biliares formados por colesterol em pacientes que
apresentam colelitiase ou coledocolitiase sem colangite ou colecistite por calculos
nao radiopacos com diametro inferior a 1,5 cm, que recusaram a Intervengéo
cirdrgica ou apresentam contraindicagdes para a mesma, ou que apresentam
supersaturagdo biliar de colesterol na andlise da bile colhida por cateterismo

duodenal;

. Tratamento da forma sintomatica da cirrose biliar primaria;

. Litlase residual do colédoco ou sindrome pés-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 extracorpérea para a dissolug#o dos
calculos billares formados por colesterol em pacientes que apresentam colelitiase;

- Alteracdes qualitativas e quantitativas da blle (colestases)®.

Ill - CONCLUSAO
Informa-se que o medicamento pleiteado Acido Ursodesoxicélico 150mg

1.

E 300mg (Ursacol®) possul indicacao clinica, que consta em bula® para o tratamento do
quadro clinico apresentado pela Autora, conforme descrito em documento médico -
colangite biliar primaria, anteriormente denominada cirrose biliar primaria (Evento 1,
OUT2, Paginas 11, 12, 15 e 16).

2. No que tange a disponibilizago através do SUS, informa-se que o
medicamento Acido Ursodesoxicélico foi incorporado pelo SUS para o tratamento da

Colangite Billar conforme disposto na Portaria N° 47, de 16 de outubro de 2018* mediante

Protocalo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde e negociagéo de prego

no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto

n°® 7.646, de 21 de dezembro de 2011° ha um prazo de 180 dias. a partir da data da
ublicacdo, para efi esse med ento no SUS.

3. Por fim, acrescenta-se que até o momento o Ministério da Satde nao
bl I o e Diretrizes T que verse sobre colangite biliar
primaria, anteriormente denominada cirrose biliar primaria — quadro clinico que acomete

a Autora e, portanto, nao ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados

nestas circunstancias.

4. Em carater informativo, cabe mencionar que que, no momento, nas listas
oficiais de medicamentos para dispensag&o pelo SUS, no ambito do Municipio de Duque de

* Bula do medicamento Acido Ursodesaxicélico (Ursacol®) por Zambon Laboratérios Farmacuticos Lida.
Disponivel em:
<hitp://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=16284592019&pldAnexo=11031
349 >, Acesso em: 27 mar. 2019,

* BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n® 47, de 18 de outubro de 2018, Torna plblica a decisdo de incorporar o
acido ursodesoxicélico para colangite biliar no mbito do Sistema Unico de Salde - SUS. Disponivel em;
<htip//conitec.gov.briimages/Relatorlos/Portaria/2018/Portarias SCTIE-43-47a48_2018 pdf>. Acesso em: 27 mar.
2019,

* Decreto n* 7.848, de 21 de dezembro de 2011, Dispde sobre a Comissfio Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no sistema Onico de Salde e sobre o processc administrativo para incorporagéo, excluséo e alteragéo
de tecnologias em sadde pelo Sistema Unico de Salde -~ SUS, e da outras providéncias. Disponivel am:
<htip//www.planaito.gov.briccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 27 mar. 2019,
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Caxias e Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas terapéuticas que possam
representar substitutos farmacolégicos ao medicamento Acido Ursodesoxicélico.

E o parecer.

A 2 Vara Federal de Duque de Caxias, da Segdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO VIRGINIA S, PEDREIRA RACHEL D USA AUGUSTO
Farmaceéutica Enfermeira Farmjacéutica
CRF-RJ 22.383 COREN/R-321.417 CRFLRJ 8626

Mat.: 5516-0

\ CRF/RI 11517
ID. 4.216.256-6

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES 4



