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0017319.94.2009.4.02.5101.

ajuizado por |

|

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segiio Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol™).

1 - RELATORIO

l. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos datados e mais recentes anexados aos autos.

2.
Filtho e

De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga
do Sdo Lucas Hospital Copacabana (Evento 223_OUT141 e 142) e (Evento 259 COMP2 e

COMP2), emitidos em 11 de margo e 02 de setembro de 2021, pela médica | |

| a Autora em pos transplante hepatico com recidiva de cirrose biliar

priméria, necessitando de uso continuo de Acido Ursoedesoxiedlico 300mg (Ursacol™) — 1
comprimido de 8/8 horas, de modo a proteger o figado de eventual faléncia e retransplante, ndo
havendo opgéo terapéutica ou medicamento similar neste caso.

11 - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ 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 Resolugdo n® 338/CNS/MS. de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 Consolidagdic n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugio do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica no dmbito do SUS.
4.

A Deliberagio CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os

medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro ¢/on Municipios definindo a
Relagiio Estaduai dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n® 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas de
execuciio 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 |
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de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagao CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
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.

7. A Resolucdo 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, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonincia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

l. A colangite biliar primaria (CBP), anteriormente denominada cirrose biliar
primaria. é uma doenga hepatica colestdtica cronica progressiva, autoimune com reatividade
sorologica para anticorpos antimitocondriais (AAM) e anticorpo antinicleo (AAN), caracterizada
pela inflamagdo e destrui¢do progressiva dos ductos biliares interlobulares de pequeno e médio
calibre. Apresenta evidéncia histolégica de colangite cronica nao-supurativa, granulomatosa,
linfocitaria de ductos biliares de pequeno calibre. A etiologia da doenga ndo é clara, contudo,
interagdes imunogenéticas e ambientais parecem desencadear uma intensa resposta autoimune
contra as células epiteliais biliares, levando a lesdes hepato-biliares'.

DO PLEITO

I O Acido Ursodesoxicélico (Ursacol®) é um acido biliar fisiologicamente presente
na bile humana, embora em quantidade limitada. Tem agdo colerética convertendo a bile litogénica
em uma bile ndo litogénica prevenindo a formagdo e favorecendo a dissolu¢do gradativa dos
calculos. Dentre suas indicagdes em doengas hepato-biliares e colestaticas cronicas consta o
tratamento da forma sintomatica da cirrose biliar priméria’.

Iuﬂ

111 - CONCLUSAO

l. Refere-se a Autora em pos transplante hepatico com recidiva de cirrose biliar
primaria, necessitando de uso continuo de Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol").

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Acido
Ursodesoxicolico 300mg (Ursacol™) esta indicado em bula’ para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora.

-

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Acido Ursodesoxicélico 300mg é padronizado no Componente Especializado da

"BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta N° 11. de 9 de setembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes
Terapéuticas da Colangite Biliar Primaria. Disponivel em: <http://conitec.gov. br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Colangite-
Biliar-SAES pdf>. Acesso em: 03 dez, 2021,

*Bula do Medicamento Acido Ursodesoxicolico (Ursacol™) por Zambon Laboratorios Farmacéuticos |.tda. Disponivel em:
<htips://consultas.anvisa.gov. br/#/bulario/q/?nomeProduto=URSACOL>. Acesso em: 03 dez. 2021,
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Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizados pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES/RJ), conforme os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Colangite Biliar Primaria', e ainda conforme o disposto nas Portarias
de Consolidagdo n° 2 e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugio do CEAF no ambito do SUS.

4. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que a Autora esteve cadastrada no
CEAF para o recebimento dos medicamentos Tacrolimo Img g (cépsula), Micofenolato de
Mofetila 500mg (comprimido). Atualmente em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) consta que a Autora esta cadastrada no CEAF para a retirada
dos medicamentos Tacrolimo Img g (capsula), Micofenolato de Mofetila 500mg (comprimido).
tendo efetuado as ultimas retiradas em 05 ¢ 11 de novembro de 2021, no polo RioFarmes.

5. O Acido Ursodesoxicédlico 300mg foi mconponado 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 condicéio clinica. Apds consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na
competéncia de 12/2021, constatou-se que o medicamento ja foi incorporado, através dos seguintes
codigos 06.04.63.003-4 - acido ursodesoxicdlico 50 mg (por comprimido); 06.04.63.004-2 - acido
ursodesoxicdlico 150 mg (por comprimido); 6.04.63.005-0 - acido ursodesoxicdlico 300 mg (por
comprimido), contudo, ainda ndo esta disponivel para dispensagao no dmbito do estado do Rio de
Janeiro. Dessa forma, no momento, apesar de ter sido incorporado ao SUS, o Autor
niio ters acesso ao Acido Ursodesoxicolico 300mg via administrativa.

6. No que concerne ao valor do pleito Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®), no
Brasil considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitirio na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacgiio de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)".

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

8. Assim, considerando a regulamentagio vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol™) possui o menor prego de {abrica consultado,

BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 03 dez. 2021,

BRASIL. Ministério da Saiude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMI:D). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras ptiblicas, Prego fabrica (PF) ¢ prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<http:/fportal anvisa.gov.brfdocuments/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf3a416301-7344-42¢c-
b8be-8W8hba7c205>, Acesso em: 03 dez. 2021,
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correspondente a R$ 194,09 e o menor prego de venda ao governo consultado, correspondente
aR$ 155,27, para o ICMS 20%”°.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secio Judiciaria do Rio

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacdéutica
CRF-RI 14680
ID. 4459192-6

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

*BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (AN VISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_11_v2.pdf>. Acesso em: 03
dez. 2021.
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