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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0130/2022

Rio de Janeiro, 17 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0014900-33.2018.4.02.5151,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 152
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Propranolol 40mg, Bezafibrato 200mg e Acido Ursodesoxicélico 300mg

(Ursacol®).

| - RELATORIO

1. Acostado em Evento 29 OUT14 Paginas 1/6, encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/INAT-FEDERAL N° 0255/2022, emitido em 02 de abril de 2018, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagfes vigentes a época, & condicdo clinica
da Autora — cirrose hepética, hepatite autoimune, cirrose biliar primaria, diabetes
mellitus e hipotireoidismo e quanto & indicacgdo e ao fornecimento pelo SUS, dos pleitos
Azatioprina 50mg, Gliclazida 30mg, Levotiroxina 75mg, Espironolactona 100mg e
Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol ®).

2. Apds emissdo do Parecer Técnico supradito, foram apensados novos documentos médicos
do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 199 RECEIT2 Pagina 1) e em
impresso préprio (Evento 218 LAUDO2 Pagina 1 e Evento 218 RECEIT3 Péagina 1),
emitidos em 29 de junho de 2021 e 13 de novembro de 2021, pelo médico|

| | infformando que a Autora tem cirrose
hepatica por colangite biliar primaria e necessita de tratamento com Acido

Ursodesoxicolico 300mg (Ursacol®) de 12/12 horas, sob risco de insuficiéncia hepatica e

necessidade de transplante hepatico. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional
de Doencas (CID-10): K74.3 — Cirrose biliar primaria. Foi prescrito a Autora:

e Azatioprina 50mg — tomar 01 comprimido 01 vez ao dia;

e Propranolol 40mg — tomar 01 comprimido de 08/08 horas;

e Acido Ursodesoxicolico 300mg (Ursacol®) —tomar 01 comprimido 02 vezes ao dia;
e Bezafibrato 200mg — tomar 01 comprimido 01 vez ao dia;

e Espironolactona 100mg — tomar 01 comprimido 02 vezes ao dia;

e Glicazida 30mg — tomar 01 comprimido 01 vez ao dia;

e Levotiroxina 75mg — tomar 01 comprimido 01 vez ao dia.
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Il —- ANALISE DA
LEGISLACAO

1. Em atualizacio ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0255/2022,
emitido em 02 de abril de 2018 (Evento 29_OUT14_P4ginas 1/6), tem-se:

2. 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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Saude.

3. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Baésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

4. 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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0255/2022,
emitido em 02 de abril de 2018 (Evento 29 OUT14 P4ginas 1/6).

DO PLEITO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N°
0255/2022, emitido em 02 de abril de 2018 (Evento 29 _OUT14_Péginas 1/6), tem-se:

2. O Propranolol é um betablogueador indicado para: controle de hipertenséo, controle de
angina pectoris, controle das arritmias cardiacas, profilaxia da enxaqueca, controle do tremor
essencial, controle da ansiedade e taquicardia por ansiedade, controle adjuvante da
tireotoxicose e crise tireotdxica, controle da cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva, controle

. 1
de feocromocitoma™.

3. O Bezafibrato apresenta idicacéo para hiperlipidemias primarias tipos lla, lib, I, IV e V
da classificagdo de Fredrickson, quando a dieta ou altera¢fes no estilo de vida ndo levaram a
resposta adequada; hiperlipidemias secundarias, por exemplo, hipertrigliceridemia grave,
quando ndo houver melhora suficiente apds correcdo da doenga de base, por exemplo, do

diabetes meIIitusZ.

! Bula do medicamento Cloridrato de Propranolol por Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=155840208>. Acesso em: 16. fev. 2022.

? Bula do medicamento Bezafibrato por E.M.S S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=102350655>. Acesso em: 16. fev. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre-se resgatar o informado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-
FEDERAL N° 0255/2022 de 02 de abril de 2018 (Evento 29_0OUT14_P4ginas 1/6), de que o
medicamento pleiteado — Acido Ursodesoxicdlico 300mg (Ursacol®) apresenta indicacéo

prevista em bula® para o tratamento da colangite biliar primaria (anteriormente
denominada cirrose biliar primaria), doenca que acomete a Autora.

2. Nesta ocasido, quanto a disponibilizagdo na rede publica, convém atualizar, que o Acido
Ursodesoxicolico 300mg foi incorporado ao Sistema Unico de Salde — SUS para o
tratamento da colangite biliar primaria, conforme 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
condic¢do clinica.

3. Entretanto, ap6s consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia de 02/2022, constatou-se que 0
Acido Ursodesoxicdlico 300mg, encontra-se em fase de 12 aquisicio pela Secretaria_de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ).

4. Dessa forma, no momento, apesar de ter sido incorporado ao SUS, a Autora ndo tera
acesso ao Acido Ursodesoxicolico 300mg por via administrativa.

5. Para os demais medicamentos pleiteados — Propranolol 40mg e Bezafibrato 200mg,
insta elucidar que a descricdo do quadro clinico e das comorbidades que acometem a Autora,
relatadas no documento meédico mais recente acostado ao Processo (Evento
199 RECEIT2_P4gina 1), ndo fornecem embasamento clinico suficiente para justificar
suas inclusBes no seu plano terapéutico.

6. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo dos medicamentos
Propranolol 40mg e Bezafibrato 200mg, sugere-se a emissdo de laudo médico
atualizado, legivel e datado, descrevendo detalhadamente o quadro clinico da_Autora bem
como a relagdo com o uso dos referidos medicamentos no tratamento da Suplicante.

7. Quanto a disponibilizacdo na rede publica, informa-se que:

e Propranolol 40mg — ¢ disponibilizado pela Secretaria Municipal de Saude do Rio
de Janeiro, no @mbito da Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME — RIO.
Faz-se necessario que a Autora procure a Unidade de Atencdo Basica mais proxima
a sua residéncia, munida de receituarios atualizados, a fim de obter informacGes
quanto a sua retirada;

e Bezafibrato 200mg — ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

% Bula do Medicamento Acido Ursodesoxicélico (Ursacol®) por Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100840067>. Acesso em: 16. fev. 2022.

DOU - Diario Oficial da Uni&o. Portaria N° 47, de 16 de outubro de 2018. Torna publica a decisdo de incorporar o acido
ursodesoxicoélico para colangite biliar no &mbito do Sistema Unico de Salde - SUS. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/45574707/do1-2018-10-17-portaria-n-47-de-16-
de-outubro-de-2018-45574588>. Acesso em: 16. fev. 2022.
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(CEAF), aos pacientes que se engquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude,
atendendo, também, ao disposto nos Titulos das Portarias de Consolida¢éo n° 6 e
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 (que estabelecem as normas de financiamento
e de execucdo do CEAF no ambito do SUS). Os medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10) contempladas.

8. Frente ao exposto e tendo em vista que em consulta realizada ao Sistema Nacional de
Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Demandante ndo se
encontra cadastrada no CEAF para o recebimento do medicamento ofertado pelo_SUS —
Bezafibrato 200mg, recomenda-se que a médico assistente verifique se a Autora se
enguadra nos critérios de inclusdo estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dislipidemia: prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite.

9. Perfazendo o critérios de inclusdo, apds analise médica, a Requerente devera efetuar
cadastro no CEAF para recebimento da do Bezafibrato 200mg, dirigindo-se a
RIOFARMES - Farmaécia Estadual de Medicamentos Especiais na Rua Jalio do Carmo,
175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Pragca Onze) de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas.
Contato telefonico: (21) 2333-3998 / 2333-3896, portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos_ (LME), em 1 via,
emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias. Ndo tenho a
planilha de enderecos.

10. O médico assistente deve observar gue o laudo médico sera substituido pelo Laudo
de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual_devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o
caso.

11. Quanto ao preco dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras atualmente
vigentes, antes que um medicamento possa 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 Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)".

12. De acordo com publicacdo da CMEDG, 0 Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por

®BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 16 fev.
2022

® BRASIL. Ministério da Satide. 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-bh8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 16 fev. 2022.
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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 0
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos CMED,
7

tem-se':
e Propranolol 40mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, possui 0 menor preco de
fabrica consultado, correspondente a R$ 4,76 e 0 menor pre¢o de venda ao governo
consultado, correspondente a R$ 3,73, no ICMS 20%;

e Bezafibrato 200mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, possui 0 menor prego
de fébrica consultado, correspondente a R$ 17,90 e o menor preco de venda ao
governo consultado, correspondente a R$ 14,05, sem imposto;

e Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®) — na apresentacdo com 30 comprimidos,
possui preco de fabrica correspondente a R$ 194,09 e preco de venda ao governo
correspondente a R$ 152,30, no ICMS 20%.

E o parecer.

A 152 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

?MA/L/
GABRIELA CARRARA VANESEA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF- RJ 11538
ID: 5083037-6 Mat. 4.918.044-1

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

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de
Medicamentos. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_02_v1.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2022.
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