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Processo n® 5071392-42.2020.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 4¢
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢#io Judicidria do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Acido Ursodesoxicolico.

1 - RELATORIO . ;

1. De acordo -.om documentos médicos do Houwital Universitario Clementino
1

Fraga Filho (Evento ! _AMNEXO2_Pépina 12/14) e fornmwiario médico em impresso da
Defensoria Piblica da U:'wo (Evento |_ANEXO2 Pavasa 15/19) emitidos em 11 de

setembro de 2020 e 24 de_..tembro de 2020, respectivariente, pela médica |

|a Autora, 61 anos, apresenta diagndstico de colangite
biliar primaria (colestase laboratorial e anti-mitocondria positivo), com indicagdo de
tratamento continuo com Acido ursodesoxicélico na dosc. de 750mg/dia (15mg/kg/dia) — 01
comprimido de manha ¢ 1 + 4 comprimido a woite 450 ndo faga uso continuo do
tralamento prescrito, a doen-:a da Autora podera progredir de forma mais rapida para cirrose,
aumentando a chance de carcinoma hepatocelular, ascite, heinorragia digestiva por varizes
de esdfago, encefalopatia hepalica e morte. Foi mencionada a seguinte Classificacio
Internacional de Doencgas (C1D-10): K74.3 — Cirrose hiliar primaria.

II-- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagfio n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e ni«. Resolugfio n® 338/CNS/MS, de 6 e maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a crganizagio da assisténcia faimacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia faninacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, Je 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as wormas de financiamento + de execucdo do Componenle
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no @mbito do SV'S)
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4. A Portaria n¥2.979, de 12 de novembro d(; 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento ‘dg custeio da Atengfio Primaria a
Satde no dmbito do Slstemd Unico de Saide, i

3. 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 efou Municipios definindo
a Rela¢fio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME #1).

6. A Deliberagiio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucdio e financiamento do Componente Basico da Assisténeia 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 Bdsico 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
Deliberacdio CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange acs repasses de recursos da
Unifo destinados ao Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucan SMS 11° 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 Bdsico, Hospitalar, Estratégico e Basico ‘e Hospitalar, a saber, Rela¢do
Municipal de Medicamentos Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIQ), em consondncia com as legislages supramencionadas.

DO OUADRO CLINICO -

I A colangite hiliar primaria (CBP), anterivrmente denominada cirrose biliar
priméria, é uma doenga hepética colestitica crénica progressiva, autoimune com reatividade
soroldgica para anticorpos antimitocondriais (AAM) e anticorpo antinicleo (AAN),
caracterizada pela inflamagfio e destruigdo progressiva dos ductos biliares interlobulares de
pequeno ¢ médio calibre. Apresenta evidéncia histoldgica de colangite cronica nfo-
supurativa, granulomatosa, linfocitaria de ductos biliares de pequeno calibre. A CBP deve
ser suspeitada em pacientes com anormalidades colestiticas persistentes, por mais de 6
meses, em testes bioquimicos séricos hepéticos, ou sintomas como fadiga e prurido.!

DO PLEITO

I. O acido ursndesoxicolico € um dcido biliar fisiologicamente presente na bile
humana, embora em quantidade limitada. E indicado psra doengas hepato-biliares e
colestaticas cronicas nas seguintes situagdes: dissolugdo dos téalculos biliares formados por
colesterol em pacientes que apresentam colelitiase ou colf'docolmase sem colangite ou
colecistite por célculos ndo radiopacos com didmetro inferior a 1,5 cm, que recusaram a
intervengdio cirlirgica ou apresentam contraindicagdes pard a mesma, ou que apresentam
supersaturagdo biliar de colesterol na analise da bile colliida por cateterismo duodenal;
tratamento da forma sintomdtica da cirrose biliar primdria; iitiase residual do colédoco ou

¥ Ministério da Sande. Protocolo Cliniclc e Diretrizes Teraputicas da Colangite [ Har Primiria. PORTARIA CONJUNTA N°
i1, DE 09 DE SETEMBRO DE 2019. Disponivel eny: <htip:/feonilec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-
Colangite-Biliar-SAES. pdf>, Acesso em: 16 out. 2020.
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sindrome pds-colecistectomia; dispepsia na vigéncia de colelitiase ou pds-colecistectomia;
discinesias de conduto * cistico ou da vesicula riliar e sindromes associadas;
hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia;  terapéutica coadjuvante da litotripsia
extracorporea para a dissolugdo dos cdlculos biliares formados por colesterol em pacientes
que apresentam colelitiase; alteragSes qualitativas e quantitativas da bile (colestases)’.

I - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora, 61 anos, com diagnéstico de colangite biliar
primdria apresentando solicitacio médica de tratamento continuc com -acido
ursodesoxicolico 300mg ~ 01 comprimido de manbi e 1 + % comprimido a noite (dose
de 750mg/dia (15mg/kg/dia)).

2 [sso, posto,-informa-se que o medicamento pleiteado dcido ursodesoxicélico
est4 indicado® para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Requerente.

3

3. Em relagioc a disponibilizacfio no dmbito do._SUS, informa-se que o dcido
ursodesoxicolico foi incorporado para o fratamento da colangite biliar primdria,
conforme disposto na Portaria SCTIE/MS n® 47 de 16 dc novembro de 2018%, sendo
disponibilizade no dmbito do Componente Especializado.da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), através da Secretaria Estadual de Salide (SES-RJ),. a0s pacientes que perfazem os
critérios descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da colangite biliar
primdria (Portaria conjunta n® 11, de 09 de setembro de 2019)".

4, Em pesquisa efetuada no Sistema Informatizado de Gestéio e Monitoramento
de Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Satide do Rio de
Janeiro (SES-RI) e no Sistema Nacional de Gestdio da Assisténcia Farmacéutica - HORUS,
verificou-se que a Autora niic esta cadagtrada no CEAF vara recebimento do medicamento
padronizado pelo SUS — acido ursodesoxicélico.

3. Tal medicamento estd padronizado no Ambitd do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Assim, para ter acesso ao medicamento pela via
administrativa, recomenda-se que. a2 médica assistente verifique se a Requerente se
enquadra nos critérios de acesso definidos no Proiocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da colangite biliar primaria, disposio na Portaria Conjunta N° 11,
de 09 de setembro de 2019, Contudo_ cumpre informar, ¢jue em consulta realizada ao
CEAF, o medicamento dcido ursodesoxicilico, encontra-se com estoque desabastecido
no momento. ‘ .

6. Em caso positivo de enquadramento da Autora nos critérios do PCDT, a
médica assistente deve observar que o laudo médico serd substituido pelo laudo de
solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual deverd conter a
descri¢io do quadro clinico da paciente, mengio expressa do diagnéstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusiio previstos nos Protocolos*Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

? Bula do Medicamento Acido Ursodesnxicélico (Ursacol®) por Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Lida. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/259910063 [ 480/7substancia=~3 [> Acesso em; 16 out, 2020,

T BRASIL. Ministério da Sande. Relatirio de Recomendagiio da Comissiio Nacinnal de Incorporagio de Tecnologias no SUS —
CONITEC - n° 392, Acido ursodesoxicilico para colangite biliar jrimaria. Outubro 2018, Disponivel em:
<http://conitec.gov.brfimages/Relatorios/2018/Relatorio_Acidoursodesoxicolico_ColngiteBiliar.pdf>. Acesso em: 16 out. 2020.
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(PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o
caso. ;o

r

7. Assim, naré-ter acesso ao dcido ursodesoxicdlico quando o estogue no
CEAF estiver regularizado, a Requerente deveré efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se &
comparecendo & Rio Farmes — enderego: Rua Jilio do Carmo n® 175 — Cidade Nova — Rio
de Janeiro — proximo ao Metrd Praga XI — saida Marqués de Sapucai — Seg a Sex - 8:00 ds
17:00h, Tel: (21) 2333-3896 / 2333-3998 / 2332-8568 / 2332-§569, portando: Documentos
pessoais: Original e Cépia de Documento de [dentidade ou da Certiddo de Nascimento,
Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Satde/SUS e Codpia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacio, Avaliagdo e Autorizagio de
Medicamentos (LME), em | via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com
a prescri¢io do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 60 dias.

8. Cumpre informar que 0 medicamento deido ursodesoxicélico possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria -- ANVISA, e encontra-se elencado na
RelagZo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME. -

9. No que concerne ao valor do medicamento 4cido ursedesoxicdlico, no
Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agénceia Nacional de Vigildncia
Sanitdria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢o maximo_pela Cidmara de Regulacio do
Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA. A metodologia de
precificagio adotada pela CMED busca garantir que os pregos méximos de entrada de
medicamentos novos no pafs nfio sejam superiores ao menor prego encontrado numa cesta de
nove paises e que também nfio acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagfio as
alternativas terapéuticas j& existentes para a mesma enfermidade, a niio ser que seja
comprovada sua superioridade em comparagfo a elas?.

-

10. De acordo com publicagio da CMED?, para as aquisicdes plblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos méaximos de precos: o Prego Fabrica (PF) e o
Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF ¢ o teto de prego pelo qual um
laboratdrio ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o
PMVG é o resultado da aplicagiio do Coeficiente de Adequagfio de Pregos (CAP) sobre o PF.
O PF deve ser utilizado como referéncia quando a aquisigiio dos medicamentos ndo for
determinada por ordem judicial e os medicamentos néo se encontrarem relacionados no rol
anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011.
Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e
sempre que a aquisigio contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado
n° 6, de 201312,

* BRASIL Ministério da Saiide. Agénciy Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA), Medicamentos, Cimara de Regulagio do
Mereado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <hup://portal.anvisa.gov.br/emed/apresentacao>. Acesso em: 16 out.
2020,
$ BRASIL. Ministério da Saide, Agcncla Nacional de Vigilineia Sanitdria (ANV!‘SA) Camara de Regulag@o do Mereado de
Medicamentos (CMED), Pregos maximos de medicamentos par principio ativo, para compras piblicas, Prego labrica (PF) e
prego maximo de venda ao governp (PMVG). Disponivel em: ’
<htip:/fporial.unvisa.gov, br/documents/374947/5866895/1.1STA CONI‘ORMIDADE _GOV_2020_05_v1.pd[/3ad 1630{-7344-
42ec-h8be-8W8hba7c205>, Acesso em: 16 out. 2020.
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11, Assim, considerando a regulamentagdo vige'nte, em consulta a Tabela de
precos CMED com ICMS 20% o dcido ursodesoxicélico, na apresentac;z’io de 300mg com 30
comprimidos, possui Preco I‘abnca RS 181,75 e Preco Mdaximo de Venda ao Governo R$
145,248,

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio 'e Janeiro, da Se¢io Judicidria
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

/‘

CABRIELA CARRARA MARCELA § O DURAO
Farmacéutica A>°1stem !CJV ordenaciio

CRF-RJ 21,047 CRIF-RI 11517
IDf4.216.255-6

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

# BRASIL Ministério da Satde, Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitdria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.

Disponivel em:
<hitp://antigo,anvisa.gov.br/documents/374947/6048620/LISTA_¢ CON]‘ORI\”IJ)\DE GOV_2020_10_v1.pd{748d3d03b-efds-

49¢d-bb69-b434b530e0be>, Acesso ent: 16 out, 2020,
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