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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0789/2021

Rio de Janeiro, 11 de agosto de 2021.

Processo n° 5012524-83.2021.4.02.5118,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12
Vara Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de janeiro, quanto ao

medicamento Acido Ursodesoxicolico 150mg (Ursacol®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o formulario médico em impresso do Hospital Federal de Bonsucesso
(Evento 1_OUT3_Paginas 1 e 2), emitidos em 13 de julho de 2021 pela médica

I | a Autora apresenta cirrose biliar primaria
(colangite biliar primaria) diagnosticada por bidpsia em 2020 e necessita de uso continuo
de Acido Ursodesoxicélico 15mg/Kg/dia totalizando 900mg ao dia, para evitar a progressio
da doenga e a necessidade de transplante hepatico.

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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também,
sobre a organizacdo 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 execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo 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 Relacéo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
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(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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

7. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo 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 colangite biliar priméria (anteriormente denominada cirrose biliar priméria) é uma
doenca hepética autoimune rara que afeta predominantemente mulheres com_idade superior a
40 anos. Resulta da interacdo de fatores genéticos e ambientais que induzem fenémenos de
colangite crénica dos ductos biliares intra-hepaticos de pequeno e médio calibre com
destruicdo imuno-mediada dos mesmos. Os anticorpos antimitocondriais (AMA),
considerados marcadores classicos do diagnostico, detectam-se em mais de 90% dos doentes.

Sem tratamento, a CBP pode evoluir para cirrose e insuficiéncia hepatica num periodo de 10

a 20 anos?.

DO PLEITO

1. O Acido Ursodesoxicélico (Ursacol®) é um acido biliar fisiologicamente presente na bile
humana, embora em quantidade limitada. Tem acdo colerética convertendo a bile litogénica
em uma bile ndo litogénica prevenindo a formagéo e favorecendo a dissolucéo gradativa dos
calculos. Esta indicado para doencas hepato-biliares e colestaticas crénicas nas seguintes
situacOes:

e Dissolucdo dos céalculos biliares formados por colesterol em pacientes que
apresentam colelitiase ou coledocolitiase sem colangite ou colecistite por célculos
ndo radiopacos com diametro inferior a 1,5 cm, que recusaram a intervengdo
cirrgica ou apresentam contraindicacdes para a mesma, ou que apresentam
supersaturagdo biliar de colesterol na andlise da bile colhida por cateterismo
duodenal;

e Tratamento da forma sintomatica da cirrose biliar primaria;

e Litiase residual do colédoco ou sindrome pos-colecistectomia;
e Dispepsia na vigéncia de colelitiase ou pds-colecistectomia;

e Discinesias de conduto cistico ou da vesicula biliar e sindromes associadas;

LPINHO, 1. et. al. Cirrose Biliar Primaria AMA negativa. Caso clinico. Revista de Satide Amato Lusitano, v. 30, p. 28-31,
2012. Disponivel em: <http://www.ulsch.min-saude.pt/wp-content/uploads/sites/9/2017/02/Revista-30-1.trimestre-2012.pdf>.
Acesso em: 11 ago. 2021.
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e Hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia;

e Terapéutica coadjuvante da litotripsia extracorpérea para a dissolucao dos célculos
biliares formados por colesterol em pacientes que apresentam colelitiase;

o Alteragdes qualitativas e quantitativas da bile (colestases)z.

111 - CONCLUSAOQO

1. Em sintese, trata-se de Autora com colangite biliar primaria, apresentando solicitagdo
médica para tratamento com Acido Ursodesoxicolico. A ndo realizagdo do tratamento expde
a Autora ao risco de necessidade de transplante de figado.

2. Destaca-se que as doses para o tratamento da cirrose biliar primaria podem variar de 10

a 16 mg/kg/dia, de acordo com os estdgios da doenca (I, I, 111 e IVV) ou a critério médico?.
Em Evento 1_OUT3_Paginas 1 e 2, enbora ndo haja informagdo sobre o peso da Autora, a
médica indica o0 medicamento Acido Ursodesoxicolico 15mg/Kg/dia tolalizando 900mg/dia.

3. Nessa perspectiva, 0 medicamento Acido Ursodesoxicolico apresenta indicacdo prevista
em bula para o tratamento da colangite biliar primaria. E conforme a posologia prescrita a
Autora necessita de Acido Ursodesoxicdlico 300mg - 03 comprimidos ao dia OU Acido
Ursodesoxicolico 150mg - 06 comprimido ao dia (Total de 900mg/dia). Consta como
pleito advocaticio Acido Ursodesoxicélico 150mg.

4. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, considerando a apresentacdo pleiteada em Evento
1_OUT3 P4ginas 1 e 2, convém elucidar que o Acido Ursodesoxicélico 300mg_foi
incorporado ao SUS para o tratamento da colangite biliar priméaria (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 condicdo clinica conforme a Portaria Conjunta N° 11, de 09 de
setembro de 2019 que aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Colangite
Biliar Priméria. Tal PCDT ndo relata alternativas ao Acido Ursodesoxicélico.

5. Apds consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 08/2021, constatou-se que 0 Acido
Ursodesoxicolico 150mg e 300mg foram incorporados com o0s seguintes codigos de
procedimentos: 06.04.63.005-0 e 06.04.63.004-2, no entanto, o medicamento pleiteado
encontra-se em fase de 1% aquisicdo pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ).

6. Adicionalmente, informa-se que segundo a bula do medicamento?, é recomendado realizar
acompanhamento dos pacientes atraveés de testes de funcdo hepéatica e dosagem de
bilirrubinas. Assim, destaca-se a importancia da Autora realizar avaliaces médicas
periodicamente visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez gue
pode sofrer alteracdes.

2Bula do Medicamento Acido Ursodesoxicolico (Ursacol®) por Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda. Disponivel

em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100631480/?substancia=431>. Acesso em: 11 ago. 2021.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Relatorio de Recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS —
CONITEC — n° 392. Acido ursodesoxicélico para colangite biliar priméria. Outubro 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Acidoursodesoxicolico_ColagiteBiliar.pdf>. Acesso em: 11 ago. 2021.
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7. Cabe informar que o Acido Ursodesoxicélico 150mg possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

8. No que concerne ao valor do Acido Ursodesoxicolico 150mg no Brasil, para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara

de Reqgulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)“.

9. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo n° 3 de 2011, e o Pregco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED,
0 Acido Ursodesoxicolico 150mg, na apresentacdo com 30 comprimidos, possui preco de
fabrica correspondente a R$ 98,19 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 77,05,

para o ICMS 20%>.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio
de janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

(P

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

4BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 11 ago.
2021.

SBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
pre¢o méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 11 ago. 2021.

6 BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos>. Acesso em:
11 ago. 2021.






