Secretaria de
Sadde

IR

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Téenica em Agdes de Saide

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1343/2019

Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2019.

Processo n° 5103037-22.2019.4.02.5101,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®)

I - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal de Bonsucesso,
formulario do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e formuldrio médico da
Defensoria Piblica da Unido no Rio de Janeiro (Evento 1_ANEXO2, pags. 10 e 11) e (Evento
1_ANEXOS, pags. 3 a 8). emitidos em 08 de outubro e 05 de novembro de 2019, pela
gastroenterologista | a Autora, 25
anos com diagnoéstico de colangite biliar primaria, indicado pela blopsm hepatica realizada em
outubro de 2018. Necessita fazer uso de Acido Ursodesoxicélico (Ursacol®) — na dose de 15mg/kg
por tempo indeterminado (uso continuo) pois de acordo com as evidencias da literatura, esse ¢ o
Gnico medicamento que comprovadamente promove modificagdes histolégicas que impedem o
avango da doenga hepitica e consequente evolugdo para cirrose hepética. Foi relatado que se faz
necesséria a realizagdo de exames para acompanhamento de suporte do tratamento através do
hepatograma. Caso ndo seja submetida ao tratamento indicado pode ter como consequéncia
evolugdio para cirrose hepética e suas complicagdes com a possibilidade de progressdo para doenga
hepética terminal e transplante hepético. Foi informada a Classificagdo Internacional de Doengas
(CID-10): K83.8 - Outras doen¢as especificadas das vias biliares, e prescrito, em uso continuo,
por tempo indeterminado, o medicamento:

e Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®) — tomar 04 comprimidos 01 vez ao dia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1% A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica 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 Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.

2 A Portaria de Consolxda;:ao n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag@o mais recente consta na 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
organiza¢io em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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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 execugio dos
Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/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 e de execugdo 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. A Resolugao SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagGes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

0% A colangite biliar primaria (CBP), anteriormente denominada cirrose biliar
primaria, caracterizada pela inflamag&o e destrui¢do progressiva dos ductos biliares interlobulares
de pequeno e médio calibre, levando a lesdes hepato-biliares’.

DO PLEITO

1. O Acido Ursodesoxicolico (Ursacol®) é um écido biliar com acdo colerética
convertendo a bile litogénica em uma bile ndo litogénica prevenindo a formagao e favorecendo a
dissolugdo gradativa dos calculos. Estd indicado para doengas hepato-biliares e colestaticas
crbnicas no tratamento da forma sintomética da cirrose biliar primaria’.

111 — CONCLUSAO

Il Cumpre informar que o medicamento Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®)
possui_registro na Agéncia Nacional de ngllancm Sanitaria (ANVISA), integra a Relagido
Nac1onal de Medicamentos Essenciais - RENAME®. Assim como possui indicaciio descrita em
bula’ para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - colangite biliar priméria. O
tratamento da CBP inclui a utilizacdo de Acido Ursodesoxicélico, colestiramina (para o prurido),
suplementag@o de vitaminas lipossoltiveis e, em casos avangados, transplante de figado®.

2 Quanto a Portaria GM/MS n° 2982, de 26 de novembro de 2009 foi revogada
pela Portaria GM/MS n° 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi revogada pela

'BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 11, de 9 de setembro de 2019, Aprova o Protocole Clinico e Diretrizes Terap@uticas da Colangite
Biliar Primaria. Disponivel em: < http://conitec.gov. br/lmnges/Protoco]os/PonanaJ‘ 1] PCDT-Colangite-Biliar-SAES . pdf>. Acesso em: 30 dez. 2019.
2Byla  do Medicamento Acido  Ursodesoxicdlico (Ursacol® por Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda.  Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula. asp"pNuTrnnsncao=l628492019&pldAnexo—|1031349> Acesso em: 30 dez. 2019.
*BRASIL. Ministério da Saide - Relagdo Nacional de Medi E iais — RENAME, Brasilia — DF 2020. Disponivel em: <
http:/conitec. gov.br/images/Rename-2020-final.pdf >. Acesso em: 30 dez. 2019A

'"Manual MSD. Versdo para Profissionais de Salde. Cirrose Biliar Primdria (CBP). Disponivel em:< hitp:/www,msdmanuals.com/pt-
br/profissional/dist%C3%BArbios-hep%C3%A ticos-e-biliares/fibrose-e-cirrose/cirrose-biliar-prim%C3%A I ria-cbp>. Acesso em: 30 dez. 2019,
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Portaria GM/MS n° 1555, de 30 de julho de 2013, e recentemente revogada pelas Portarias de
Consolidag@o n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, que dispdem, também, sobre as normas de
execugdo e de financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no dmbito do
Sistema Unico de Saide (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia, com algumas
atualizagOes, sendo as mais recentes, respectivamente, estabelecidas pela Portaria GM n° 702, de 21
de margo de 2018 e pela Portaria GM n® 740, de 27 de margo de 2018.

3. Os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagdo (PRC) n° 2 e n® 6, de 28
de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atengdo Basica 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 sfo responsaveis pela selegdo, programagio,
aquisi¢@o, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribui¢éo e dispensagédo dos
medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos I e IV da RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB. Portanto, cada
Estado e seus municipios definem a composi¢ao de suas listas.

5 No que tange & disponibilizagio através do SUS, o Acido Ursodesoxicélico 300mg
¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Colangite Biliar Priméria’', e conforme o disposto na
Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (Titulo IV) e na Portaria de
Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS. Assim, elucida-se que a CID-10
declarada nos documentos médicos (Evento 1 _ANEXO2, pags. 10 e 11) e (Evento 1_ANEXOS5,
pags. 4 a 8), a saber, K83.8 - Outras doengas especificadas das vias biliares - nio esta
contemplada para o recebimento do Acido Ursodesoxicélico 300mg pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), inviabilizando, dessa forma, o recebimento
do medicamento pleiteado pela via administrativa.
6. Convém destacar ainda que, conforme REMUME-RIO/2018, a Secretaria
Municipal de Satide do Rio de Janeiro disponibiliza o Acido Ursodesoxicélico 150mg somente
para pacientes atendidos na rede municipal de saide do Municipio, no ambito hospitalar. Portanto,

a_disponibilizacio deste medicamento, por via administrativa, é invidvel para pacientes
ambulatoriais, como no caso da Autora.

7 Por fim, a colangite biliar primaria ¢ doenca crénica que exige tratamento por
tempo indeterminado. Entretanto, é necessério realizar avaliagdes médicas periodicamente visando
atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada. uma vez que o plano terapéutico pode sofrer

alteracdes.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal Rio de Janeiro, da Sec¢io Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias-que entender cabiveis.

CHEILA TOB MAJ ADO FLAVIO AFONSO BADARO
BA Y Assessor-chefe
Farmycé Assi ¢fde Coordenagdo CRF-RJ 10.277
CRF-RJ 14680 F-RJ 11517 ID. 436.475-02



