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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0743/2021

Rio de Janeiro, 03 de agosto de 2021.

Processo n° 5079791-26.2021.4.02.5101
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3"
Juizado Especial Federal da secdo judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Acido Ursodesoxicolico 300mg (Ursacol™).

I - RELATORIO

1. De acordo com formuldrio médico da Defensoria Publica da Unifo (Evento

|_OUT2 Paginas 10 a 14), preenchido em 20 de julho de 2021 pela médica [___]

| ), receituario médico do Hospital Universitario

Clementino Fraga Filho e .Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagio de Medicamentos

— LME (Evento 1_OUT2_ Péginas 15 e 16), emitidos em 10 de janeiro de 2021 por[_]
| | a Autora apresenta cirrose biliar primaria (CID-10:

K74.3) com indicacio de uso de Acido Ursodesoxicélico 300mg — tomar 01 comprimido de

manhd, 01 comprimido & tarde e 02 comprimidos a noite.

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 e na Resolu¢ido n® 338/CNS/MS., de 6 de maio de 2004.

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

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengao Primaria a
Satde no Ambito do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberagdo 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagao CIB-RJ n® 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento 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.

7. A Deliberagio CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberagdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS 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, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

I A colangite biliar primaria (CBP), anteriormente denominada cirrose
biliar primaria, ¢ uma doenca hepatica colestatica cronica progressiva, autoimune com
reatividade soroldgica para anticorpos antimitocondriais (AAM) e anticorpo antintcleo
(AAN), caracterizada pela inflamag¢do e destruicdo progressiva dos ductos biliares
interlobulares de pequeno e médio calibre. Apresenta evidéncia histolégica de colangite
cronica ndo-supurativa, granulomatosa, linfocitaria de ductos biliares de pequeno calibre. A
CBP deve ser suspeitada em pacientes com anormalidades colestaticas persistentes, por mais
de 6 meses, em testes bioquimicos séricos hepaticos, ou sintomas como fadiga e prurido'.

DO PLEITO

1. O Acido Ursodesoxicolico (Ursacol™) ¢ um acido biliar fisiologicamente
presente na bile humana, embora em quantidade limitada. Esta indicado para: dissolugdo dos
calculos biliares formados por colesterol em pacientes que apresentam colelitiase ou
coledocolitiase sem colangite ou colecistite por calculos ndo radiopacos com didmetro
inferior a 1,5 cm; tratamento da forma sintomatica da cirrose biliar primaria; litiase residual
do colédoco ou sindrome pos-colecistectomia; dispepsia na vigéncia de colelitiase ou pos-
colecistectomia; discinesias de conduto cistico ou da vesicula biliar e sindromes associadas;

-

| Ministério da Saude. Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas da Colangite Biliar Primaria. Portaria conjunta n® 11. de 09
de setembro de 2019. Disponivel em: <http://conitee.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Colangite-Biliar-
SAES.pdl>. Acesso em: 03 ago. 2021.
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hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia; terapéutica coadjuvante da litotripsia
extracorpérea; e alteragdes qualitativas e quantitativas da bile (colestases)’.

I11 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Acido Ursodesoxicélico 300mg
(Ursacol®), apresenta indica¢iio clinica prevista em bula’. para o do quadro clinico da
Requerente — colangite biliar primaria.

2. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, convém elucidar que o Acido
Ursodesoxicolico 300mg foi incorporado ao SUS para o tratamento da colangite biliar
primaria - CBP - (Portaria SCTIE/MS n° 47 de 16 de novembro de 2018%), Os critérios de
acesso estdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Salde para o tratamento da referida condig¢do clinica. Apds consulta ao
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP, na competéncia de 08/2021, constatou-se que foi incorporado o Acido
Ursodesoxicdlico 300mg, estando em fase de aquisicio pela Secretaria de Estado de
Saiide do Rio de Janeiro (SES/RJ), logo, ainda nio esti sendo disponibilizado pelas vias
administrativas.

~

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que a Autora teve deferida sua solicitag@o de cadastro no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do Acido
Ursodesoxicolico 300mg.

4. Cabe informar que o Acido Ursodesoxicélico 300mg possui registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA.

5. De acordo com publicagio da CMED', para as aquisigdes publicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de precos: o Pre¢o Fabrica (PF) e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF ¢ o teto de prego pelo qual um
laboratorio ou distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e o
PMVG é o resultado da aplicagio do Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) sobre o PF.
O PF deve ser utilizado como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao for
determinada por ordem judicial ¢ os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol
anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n® 3 de 2011.
Ja 0o PMVG é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e
sempre que a aquisi¢io contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado
n° 6, de 2013".

2 Bula do Medicamento Acido Ursodesoxicolico 300mg (Ursacol ¥} por Zamben Laboratorios Farmacéuticos Lida. Disponivel
em; <htips://consultas.anvisa. gov.bi/f/medicamentos/259910063 1480/"nomeProduto=ursacol > Acesso em: 03 ago. 2021

' BRASIL. Ministério da Sande. Relatorio de Recomendagiio da Comissdio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS —
CONITEC —1° 392, Acido ursodesoxicilico para colangite biliar primiria. Outubro 2018. Disponivel em:
<hllp://cunilcc.gov.hr!imagcs.’Rcl;mn'inﬁfl()1S.’Rclalorio‘/\cidoursudesnxicolico_Colagi!cBiliar.pdl‘>. Acesso em: 03 ago. 2021,
'BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fibrica (PI') ¢
prego maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < hitp:/antigo.anvisa.gov.br/emed >. Acesso em: 03 ago. 2021.
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6. Assim. considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
pregos CMED a Acido Ursodesoxicélico 300mg possui Prego Fébrica o valor de R$ 129.39
e Preco Maximo de Venda ao Governo o valor de R$ 101,537,

I o parecer.

Ao do 3° Juizado Especial Federal da se¢io judicidria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

/ o
LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MARCELA MACHADO DURAO
FFarmacéutico Assislentd de Coordenaciio
CRF-RI 15023 \ CRI"[RJ 11517

1D.5003221-6 ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-R110.277
1D. 436.475-02

SBRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <

http:/antigo.anvisa.gov.br/documents/374947/6048620/LISTA _ LONI“()RMIDADI 2020 10_v1.pdf/7b88a38(-1b21-4768-
b589- [62b4beb1762>. Acesso em: 03 ago. 2021,




