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O presente parecer visa atender 4 solicitagdo de informagGes técnicas da 2*
Vara Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol™)

1-- RELATORIO

1. De acordo com formuldrio de tratamento medicamentoso da Defensoria
Pablica da Unidio, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos e
documentos médicos do Hospital Universitirio Clementino Fraga Filho (pdf:
Eventol_OUT2_pags. 9 a 13), emitidos em 27 de setembro ¢ 11 de outubro de 2019, pela
médica | [(CREMERJ 1), a Autora, 30 anos, apresenta
colangite biliar primdria, diagnosticada em maio de 2019, Desde entdio em uso de Acido
Ursodesoxicolico 15mg/kg/dia, com melhora e normalizagio de enzimas canaliculares apds
inicio do tratamento, o qual nfio pode ser interrompido para reduzir risco de evolug@io para
cirrose hepatica. Foi informada a Classificagiio Internacional de Doengas (CID-10): K74.3 -
Cirrose biliar primaria,

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdio dispostas, respectivamente, na 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, e na
Resolugdio n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidag@o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterada pela Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre
as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagio
em trés componentes: Bdsico, Estratégico ¢ Especializado.
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35 A Portaria de Consolidaglio 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 execugdio dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no dmbito do SUS.

4. A Deliberagdio CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro ¢/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento ¢ de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no @mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro,

6. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonincia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relag@io
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal

da Prefeitura de Duque de Caxias, http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal.

DO QUADRO CLINICO

1. A Cirrese Biliar Primdria (CBP) € doenga hepdtica, auto-imune
caracterizada pela distruiclio progressiva dos ductos biliares intra-hepéticos, provocando
colestase, cirrose e insuficiéncia hepdtica. Os pacientes geralmente sdo assintomdticos ao
diagnostico, mas podem apresentar sinais de fadiga ou sintomas de colestase (p. ex., prurido
¢ esteatorreia) ou de cirrose (p. ex., hipertensdo portal e ascite). A CBP estd frequentemente
associada a outras doengas autoimunes, como a artrite reumatoide, a esclerose sistémica, a
sindrome de Sjogren, a sindrome CRBST a tireoidite autoxmune e a acidose tubular renal. O

ento_inclui a utili i colestiramina (para o pnmdo)
suplementaglio de vitaminas lipossolveis ¢, em casos avangados, transplante de figado'.
2. O termo “Colangite Biliar Primdria” é muito recente ¢ veio substituir a

denominada “Cirrose Biliar Primgria”, Essa mudanca da nomenclatura deveu-se ao fato da
designagdo anterior ndo refletir a histéria natural da doen¢a na maioria dos doentes. No

passado, quase todos os pacientes eram diagnosticados com CBP em um estagio avangado da
doenga, com sinais ¢ sintomas cldssicos da doenga (prurido, ictericia e xantomatose),
evidéncia clinica e histolégica de cirrose. Atualmente, a doenga é diagnosticada mais
precocemente, em pacientes assintomdticos com estigios histolégicos iniciais, quer por
pardmetros bioquimicos ou pelo avango das técnicas imunolégicas. O tratamento baseia-se

'Manual MSD. Versiio para Profissionais de Sadde, Cirrose Biliar Primicia (CBP), Disponivel em: <tittp://www msdmansuls com/pt-
be/profissional/dist36C3%B Arbica-hep%eCI%A  tivcoa-e-biliares fibrose-2-virrose/cirrose-biliar-prim%CI%A | rin-cbp>. Acesso em: 11 nov. 2019,
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na triade: reverter ou evitar a progressio das lesdes hepaticas; tratamento das complicagdes:
eventualmente, transplante hepético®.

DO PLEITO

1. O Acido Ursodesoxicélico (Ursacol®) é um dcido biliar fisiologicamente
presente na bile humana, embora em quantidade limitada. Tem agio colerética convertendo a
bile litogénica em uma bile nio litogénica prevenindo a formagéo e favorecendo a dissolugdo
gradativa dos célculos. Estd indicado para doengas hepato-biliares e colestéiticas crénicas,

dentre as quais consta o tratamento da forma sintomdtica da cirrose biliar priméiria ¢

alterac@es qualitativas ¢ quantitativas da bile (colestases)’.
I - CONCLUSAO
1. Informa-se que o Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol® possui

indicaciio para o tratamento do_guadro clinico apresentado pela Autora conforme

descrito em bula®, conforme descrito em documento médico - cirrose biliar primaria.

2. No que tange a disponibilizagdo através do SUS, afirma-se que o
medicamento Acido Ursodesoxicélico (Ursacol®) foi incorporado pelo SUS para o
tratamento da Colangite Biliar conforme disposto na Portaria SCTIE/MS N° 47, de 16 de
outubro de 2018* mediante Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude e negociagdo de prego no dmbito do Sistema Unico de Salide - 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 publica ara_efetivar ferta_desse medicamento no SUS.
Contudo, o Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®). Em consulta ao SIGTAP, e de
acordo com a Portaria N° 1,198, DE 11 de outubro de 2019, o medicamento Acido
Ursodesoxicolico ja consta na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e
Materiais Especiais do Sistema Unico de Saide para a CID-10 K74.3 - Cirrose biliar

primdria, contudo ainda ndo estd disponivel.

*Comisso Nacional de Incorparagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, Relatério de R daglo Acldo wrsodesaxicslico para colangite
biliar priméria, Disponivel em: <btip/fconites, gov, br/imagesRelatorios201 8Relatorio_Acidoursodesoxicolico_ColagiteBiliar, pdf>, Acesso em;
11 mov, 2019,

IBula do Medi Acido Ursodesaxicdlico (Ursacol™) por Zambon Labarutéeios FarmacZulicos 1tda, Disponivel em:

<huplfwwiv.anvisa. gov, bridatavisa/fils_bula/fren VisualizarBuls. aspipNuTransacao=1 6284920 9&pldAnexow] 10313495, Acesso em: 11 pov,
2019,

‘BRASIL, Ministério da Saide, Portaria n® 47, de 16 de outubra de 2018, Toma piblica a decislo de incerporar o deido desoxicélico para
colangite bitfar no dmbito do Sistema Unico de Saide ~ SUS, Disponfvel em:

<htp:/iconitee, gov.be/lmages/Relatordos/Ponans20! 8/PortariasSCTIE-43-47a49_201 8 pdf>, Acesso em; 11 nov, 2019,

IDeereta n® 7,646, de 21 de dezembvo de 2011, Dispde sobre 2 Comissio Nacional de § poragio de Teenolopgias ko sistema dnico de Saéde ¢
sobee 0 processo administrativo para incorporaglio, exclusdo e alteraglo de logias em sadde pelo Sistema Unica de Sadde - SUS, ¢ di ostras
providdnelns, Disponivel em: <httpfwavw.planalio,gov.befecivil_03/_Ato201 1-2014/201 1/Decreto/D7646.btm>, Acesso em: L1 nov, 2019,
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3. A Portaria Conjunta N° 11, de 09 de setembro de 2019, Aprovou o Protocolo
Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da Colangite Biliar Primiria, cumpre esclarecer que a
Cirrose Biliar Primdria, atualmente denominada Colangite Biliar Primaria — quadro
clinico que acomete a Autora.,

4, Informa-se ainda que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para
dispensagdo pelo SUS, no ambito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de
Janeiro, ndo_constam alternativas_terapéuticas que possam representar substitutos
farmacoldgicos ao Acide Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®).

E o parecer.

A 2" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢fio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER
ZAMBONI
Nutricionista
CRN4: 01100421

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
ID. 436.475-02




