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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0917/2021
Rio de Janeiro, 15 de setembo de 2021.

Processo n° 5089690-48.2021.4.02.5101

ajuizado por |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Acido Ursodesoxicélico 300mg.

| —RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos acostados aos autos (Evento 1_ANEXO18 P4gina 1

e Evento 1_ANEXO19_P4gina 1), ndo datados, emitidos pela médica]

[ |, @ Autora, 53 anos de idade, apresenta diagnostico de colangite
biliar primaria (CID-10: K74.3) com indicacdo de uso do medicamento Acido
Ursodesoxicolico 300mg — tomar 02 comprimidos no café e almogo e 01 comprimido no
jantar.

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 Portaria n° 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo 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 Relagédo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n°
5.743 de 14 de marco 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A colangite biliar priméria (CBP), anteriormente denominada cirrose biliar primaria, €
uma doenca hepética colestatica cronica progressiva, autoimune com reatividade sorologica
para anticorpos antimitocondriais (AAM) e anticorpo antintcleo (AAN), caracterizada pela
inflamagéo e destruicdo progressiva dos ductos biliares interlobulares de pequeno e médio
calibre. Apresenta evidéncia histolégica de colangite crénica ndo-supurativa, granulomatosa,
linfocitaria de ductos biliares de pequeno calibre. A etiologia da doenga néo € clara, contudo,
interacbes imunogenéticas e ambientais parecem desencadear uma intensa resposta

autoimune contra as células epiteliais biliares, levando a les6es hepatobiliaresl.

DO PLEITO

1. O Acido Ursodesoxicolico (Ursacol®) é um &cido biliar fisiologicamente presente na bile
humana, embora em quantidade limitada. E indicado para doencas hepatobiliares e
colestaticas cronicas nas seguintes situacOes: tratamento da forma sintomatica da cirrose

biliar primaria; dentre outras indicagéesz.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora com diagndstico de colangite biliar primaria (CID-10
K74.3) e com indicacdo de uso do medicamento Acido Ursodesoxicélico 300mg.

I Ministério da Saude. Secretaria de Atencio Especializada & Satide. Secretaria e Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta N° 11, de 09 de setembro de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Colangite Biliar Priméria.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Colangite-Biliar-SAES.pdf>. Acesso em: 15
set. 2021.

2Bula do Medicamento Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®) por Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100631480/?nomeProduto=URSACOL> Acesso em: 15 set. 2021.


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100631480/?nomeProduto=URSACOL
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2. 1sso posto, informa-se que o medicamento pleiteado Acido Ursodesoxicolico 300mg esta
indicado para o quadro clinico apresentado pela Requerente.

3. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, convém elucidar que o Acido Ursodesoxicolico
300mg foi_incorporado ao SUS para o tratamento da colangite biliar priméaria - CBP -
(Portaria SCTIE/MS n° 47 de 16 de novembro de 20183), Os critérios de acesso estdo
definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde
para o tratamento da referida condicdo clinica. Ap6s consulta ao Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de
09/2021, constatou-se que o Acido Ursodesoxicolico, nas doses de 50mg, 150mg e 300mg,
foi incorporado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
Contudo, em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verificou-se que a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro ainda n&o
possui aquisicéo de tal medicamento.

4. Cumpre informar que o esquema posolégico proposto pelo PCDT para manejo da
Colangite Biliar Priméria: 13-15mg/kg, via oral, dose Unica ou dividida em até guatro
doses’. Nio foi possivel realizar a leitura do peso da Autora em laudo médico_acostado aos
autos (Evento 1_ANEXO19 Pé&g. 1) devido a forma como o documento foi digitalizado.

5. Cabe adicionar que o Acido Ursodesoxicolico 300mg (Ursacol®) possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

6. No que concerne ao valor do pleito Acido Ursodesoxicélico 300mg, 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 méximo pela Camara

de Requlacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)4.

7. De acordo com publicacdo da CMED?>, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

8. Assim, considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o

Acido Ursodesoxicolico 300mg (Ursacol®) caixa com 20 capsulas possui o preco de fabrica,
correspondente a R$ 129,39 e o preco de venda ao governo,

3BRASIL. Ministério da Salide. Relatorio de Recomendagéo da Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS —
CONITEC —n° 392. Acido ursodesoxicilico para colangite biliar primaria. Outubro 2018. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/PortariasSCTIE-43-47a49_2018.pdf >. Acesso em: 15 set. 2021.
4BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 15 set. 2021.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas.
Prego fabrica (PF) e pre¢co maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a
41630f-7344-42ec-h8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 15 set. 2021.
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correspondente a R$ 101,53, para o ICMS 20%°.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal da Se¢édo Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARCELA @ADO DURAO LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO

Assistente de Coordenacédo Farmacéutico
CRF-RJ 11517 CRF-RJ 15023
ID. 4.216.255-6 1D.5003221-6

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

®BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de
Medicamentos. Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_20210508_083345464_v3.pdf >. Acesso
em: 15 set. 2021.



