. :
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

i SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0542/2019
Rio de Janeiro, 13 de junho de 2019.

Processo n° _5001764-94.2019.4.02.5102,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niter6i, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Mesalazina 3g enema e Mesalazina 500mg (comprimido).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Anténio Pedro e
formulario do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Evento 1_ANEXO2,
ags. 8 a 10), emitidos em 06 de setembro de 2018, pela gastroenterologista | |
’_p_g ]o Autor encontra-se em acompanhamento
regular por colite ulcerativa extensa ainda em atividade, com intolerancia a Sulfassalazina,
necessitando aumento da dose da Mesalazina oral para 4g/dia e associagéo com Mesalazina
topica em enema. Foi citada a Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): K51.8 —
outras colites ulcerativas e prescrito os medicamentos:

e Mesalazina 3g enema — aplicar o contetido de 01 frasco via retal, 01 vez/dia, 30
frascos.

« Mesalazina 500mg — 04 comprimidos via oral, de 12/12 horas, 240 comprimidos.

2. Apensado ao processo (Evento 11_ANEXO2, pags. 1 e 2; 6 e 7), encontram-se

documentos médicos do hospital supracitado e formulario do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica, emitidos em 24 de maio de 2019, pelas meédicas | ’_1
e 0

Autor & portador de outras colites ulcerativas. Foi citada a Classificagéo Internacional de

Doengas (CID-10): K51.8 — outras colites ulcerativas e prescrito 0 medicamento:

e Mesalazina 800mg — tomar 05 comprimidos ao dia, 150 comprimidos.

| — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 Resolugéo 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
alteragdo mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
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dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmaceéutica,
promovendo a sua organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagéo 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 Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SuUS.

4, A Deliberagédo 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
Relag&o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugéo 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.

6. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonéncia com as legislagbes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (‘REMUME-Niteréi") através da Portaria n® 280/2012, publicada no
dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niter6i, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

DO QUADRO CLINICO

1. A Retocolite Ulcerativa & uma doenga idiopatica caracterizada por episédios
recorrentes de inflamagéo que acomete predominantemente a camada mucosa do célon. A
doenga sempre afeta o reto e também variaveis porgdes proximais do célon, em geral de forma
continua, ou seja, sem areas de mucosa normais entre as porgdes afetadas. Dessa maneira,
os pacientes podem ser classificados como tendo proctite (doenga limitada ao reto),
proctossigmoidite (quando afeta até a porgéo média do sigmoide), colite esquerda (quando ha
envolvimento do célon descendente até o reto), retossigmoidite (quando afeta a porgdo mais
distal do sigmoide) e pancolite (quando h& envolvimento de porcdes proximais a flexura
esplénica). As manifestagdes clinicas mais comuns s&o diarreia, sangramento retal, eliminagéo
de muco nas fezes e dor abdominal. O tratamento compreende aminossalicilatos orais e por via
retal, corticoides e imunossupressores, e ¢é feito de maneira a tratar a fase aguda e, apos, para
manter a remissdo, sendo 0 maior objetivo reduzir a sintomatologia'. Trata-se de doenga que
acomete o intestino grosso (célon e reto). Caracteriza-se por inflamagéo da camada superficial
do intestino chamada de mucosa. A doenga ndo tem causa definida, portanto n&o ha
tratamento especifico para sua cura. No entanto, & passivel de controle através de
medicamentos. E associada a varios fatores, tendo por base um componente hereditario e
imunolégico importantes. Afeta geralmente pessoas jovens, manifestando-se por diarreia com
sangue vivo nas fezes. Quando acomete apenas o reto € chamada proctite e nesse caso
costuma se manifestar por prisdo de ventre com sangramento, as vezes confundida com
hemorroida pelo paciente. E denominada de colite esquerda quando atinge o célon esquerdo e

pancolite ou colite extensa guando chega ou ultrapassa o colon transverso. Eventualmente

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 861 de 04 de novembro de 2002. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas - Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: <http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-
retocolite-ulcerativa-livro-2002.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2019.
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pode comprometer também a parte final do ileo terminal. A inflamag&o tem caracteristicas
proprias e uma bidpsia & obrigatéria para diagnostico diferencial, pela necessidade de se
afastar outras entidades que cursam com inflamag&o intestinal, tais como as colites causadas
por bactérias, virus e parasitas®.

DO PLEITO

1. A Mesalazina (4cido 5-aminossalicllico), substancia que compée a molécula
da sulfasalazina e é a responsavel por sua acdo terapéutica em casos de doengas
inflamatérias intestinais. E desconhecido 0 mecanismo de agéo da mesalazina, que parece, no
entanto, ser topico e ndo sistémico. Nos pacientes com doengas inflamatorias intestinais
cronicas, observa-se aumento da produgao, pela mucosa do intestino, de metabdlitos do acido
araquidénico, tanto pela via da ciclooxigenase (prostanoides), quanto pela via da lipoxigenase
(leucotrienos e acidos hidroxieicosatetranoicos). E possivel que o &cido 5-aminossalicilico
diminua a inflamag&o bloqueando a ciclooxigenase e inibindo a producéo de prostaglandina
pela mucosa colénica. Estd indicada como anti-inflamatorio para reduzir as reagbes
inflamatérias que acometem a mucosa do célon e do reto, nas fases agudas da retocolite
ulcerativa idiopatica. E também utilizado para prevenir ou reduzir as recidivas dessa
enfermidade®. Mesalazina comprimido e enema estdo indicados como anti-inflamatério
destinado ao tratamento de redugéo das reagdes inflamatérias que acometem as mucosas
gastrointestinais na retocolite ulcerativa (CID X: K.51 - Colite ulcerativa) e Doenga de Crohn
(CID X: K.50 - Doenga de Crohn). Também s&o utilizados para prevenir e reduzir as recidivas
dessas enfermidades®

Il — CONCLUSAO

1 Informa-se que o medicamentos pleiteados Mesalazina 3g enema e

Niesalazina 500mg (comprimido) possuem indicacéo clinica, gue consta em bula®* para o
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor colite ulcerativa, conforme relatado em

documentos médicos (Evento 1_ANEXO2, pags. 8 e 10) e (Evento 11_ANEXO?2, pag. 2).

2. No que tange & disponibilizag&o dos medicamentos pleiteados no ambito do
SUS, insta mencionar que:

e Mesalazina 3g enema e Mesalazina 500mg (comprimido) encontram-se
padronizados no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), sendo disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), conforme os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Retocolite Ulcerativa, disposto na Portaria SAS/MS n° 861,
de 04 novembro de 2002' e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de

230CIEDADE BRASILEIRA DE PROCTOLOGIA. Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: <
https:/portaldacoloproctologia.com.br/doencas/retocolite-ulcerativa/>. Acesso em: 13 jun. 2019.

*Bula do medicamento Mesalazina suspens&o retal por EMS S/A. Disponivel em: <
http:l/www.anvisa.gov.brldatavisalﬁla_buIalfrmVisua1izarBuIa.asp?pNuTransacao=685567201 8&pldAnexo=10674007>.
Acesso em: 13 jun. 2019.

“Bula do medicamento Mesalazina (Pentasa’) por Laboratérios Ferring Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pN uTransacao=1118342018&pldAnexo=10457890>.
Acesso em: 13 jun. 2019.
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Consolidag&o n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS.

3. Para o tratamento da Retocolite Ulcerativa, a Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro (SES/RJ) obedecendo ao protocolo supracitado, disponibiliza através do
CEAF, os seguintes medicamentos: salicilatos — Mesalazina (supositérios de 250 e 1000mg;
comprimidos de 400 e 500mg; enema 3g), Sulfassalazina (comprimido de 500mg);
imunossupressores: Azatioprina (comprimido §0mg) e Ciclosporina (capsulas de 25, 50 e
100mg; solugéo oral de 100mg/mL).

4. Em consulta realizada ao- Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da Secretaria de Estado de Salide do Rio de Janeiro,
verificou-se que o Autor esta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para a retirada do medicamento Azatioprina 50mg (comprimido), tendo
efetuado a ultima retirada em 20 de maio de 2019, no P6lo Niterdi.

5. Portanto, caso o Autor perfaga os critérios de inclus@o definidos pelo Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) supramencionado e ainda cumprindo o disposto no
Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para ter
acesso aos medicamentos padronizados Mesalazina 3g enema e Mesalazina 500mg
(comprimido), o Autor devera atualizar seu cadastro no CEAF, através do comparecimento a
Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva - Avenida Jansem de Mello, s/n° - Sao
Lourengo — tel. 2622-9331, munido da seguinte documentagao: Original e Copia de
Documento de Ildentidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagéo, Avaliagéo
e Autorizagéo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Medica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita' pelo nome genérico do principio ativo,
emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico sera substitufdo pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengédo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha menos de 60 dias
e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios-de incluséo do PCDT.

6. Acrescenta-se ainda que, em ultimo .contato eletrénico (e-mail) com a
Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da
SES/RJ, em 03 de junho de 2019, foi informado que Mesalazina 500mg (comprimido)

encontram-se, no _momento, com seu estoque reqularizado. Quanto ao estoque de
Mesalazina enema 3g, este encontra-se em falta no momento.

7. Cabe informar que de acordo com o PCDT supracitado, o tratamento da Colite
Esquerda e da Pancolite Leve a Moderada inicia-se com Sulfasalazina 500mg/dia, por via oral,
elevando-se a dose, gradualmente, conforme a tolerancia do paciente, para atingir 2g de 12 em
12 horas (dose didria total de 4g). Os pacientes que desenvolverem reacgbes alérgicas,
discrasias sanglineas, hepatite, pancreatite, dor abdominal de forte intensidade ou algum outro
efeito adverso grave ao uso da Sulfasalazina podem utilizar Mesalazina na dose de 800mg de
6 em 6 horas por via oral. Apés melhora, as doses devem ser redUZIdas Sulfasalazina, reduzir
para 1 g de 12 em 12 h; Mesalazina, reduzir para 800mg de 12 em 12 h'.

8. Assim cabe esclarecer que a dose didria de Mesalazina prescrita ao Autor, a
saber: Mesalazina 500mg — 04 comprimidos (2mg) via oral, de 12/12 horas, ndo esta prevista
no PCDT da referida patologia.
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9. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica da Uni&o (Evento 1, INIC1, Pags. 9
e 10, item “5", subitem “e”) referente ao fornecimento dos medicamentos plelteados “..bem
como o que mais se revelar necessario para o tratamento da satde do Autor no curso do
feito...”, vale ressaltar que néo é recomendado o provimento de novos itens sem emisséo de
laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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