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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0988/2022

Rio de Janeiro, 16 de setembro de 2022.

Processo n° 5068723.45.2022.4.02.5101,
ajuizado por.| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 72 Turma
Recursal - 2° :]uiz Relator do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Acido Ursodesoxicdlico 300mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos datados e mais recentes anexados ao processo. Os referidos documentos médicos estdo
acostados ao processo relacionado 5000261-16.2022.402.5140.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho e formulario médico da Defensoria Pablica da Unido (Evento 1_ANEXO?2, pags. 12 a 19),
emitidos em 14 e 21 de junho e 26 de abril de 2022, pela médica | |, o
Autor, 55 anos, pos transplante hepatico tardio — 02/2020, devido a cirrose NASH. Estenose de
anastomose de via biliar em curva de melhora com tratamento conservador com Acido
Ursodesoxicolico 300mg — 1 comprimido de 12/12 horas, em uso continuo. Diabetes mellitus,
doenca celiaca, hipertensao arterial sistémica (HAS), hipertrigliceridemia, doenca renal crénica
(DRC), neuropatia periférica. Foram mencionadas as Classificages Internacionais de Doencas
(CID-10): E78.5 — Hiperlipidemia néo especificada, E10 — Diabetes mellitus insulino-
dependente e Z94.4 - Figado transplantado.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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 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 Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.
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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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberacéo
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 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico 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 hipertrigliceridemia (HTG) resulta da elevacéo das lipoproteinas responsaveis
pelo transporte de triglicérides (TG). E mais frequentemente secundéria a elevada ingestdo de
alcool, obesidade, diabetes ndo controlado, ou como um efeito adverso de medicamento. A HTG
discreta a moderada é geralmente uma doenca poligénica e a elevacdo severa nos niveis de TG
pode ser causada por raras doencas monogénicas recessivas. Além de doenca cardiovascular, a
HTG grave (TG > 885 mg/dL) estd consistentemente associada a um risco aumentado de
desenvolver pancreatite aguda, hepatoesplenomegalia, xantomas eruptivos e lipemia retinalis®.

2. Dislipidemia, também chamada de hiperlipidemia, refere-se ao aumento dos
lipidios (gordura) no sangue, principalmente do colesterol e dos triglicerideos. As dislipidemias
podem ser classificadas como: - Hipercolesterolemia isolada (aumento isolado do LDL colesterol);
- Hipertrigliceridemia isolada (aumento isolado dos triglicerideos); Hiperlipidemia mista (aumento
do LDL colesterol e dos triglicerideos); - HDL baixo (diminuicdo isolada do HDL colesterol ou em
associacdo a aumento dos triglicerideos ou LDL colesterol)2.

DO PLEITO

1. O Acido Ursodesoxicélico é um é&cido biliar fisiologicamente presente na bile
humana, embora em quantidade limitada. Tem acéo colerética convertendo a bile litogénica em

FRANCISCO, A. R. et al. Hipertrigliceridemia: ha um papel para a aferese profilatica? Relato de um caso. J Bras Nefrol
2016;38(3):366-369. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/jbn/a/tXj8kz4rCXmBhNgSQF7xbVM/?format=pdf&lang=pt>. Acesso
em: 15 set. 2022.

2SES - Secretaria de Estado de Satide/RJ. O que vocé deve saber sobre dislipidemia. Disponivel em:
<http://www.riocomsaude.rj.gov.br/Publico/MostrarArquivo.aspx?C=yEyODv3HJAg%3D>. Acesso em: 15 set. 2022.
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uma bile ndo litogénica prevenindo a formag&o e favorecendo a dissolucdo gradativa dos célculos.
Dentre suas indicacOes consta o tratamento da hipertrigliceridemia e hipercolesterolemia®.

111 - CONCLUSAO

1. O Autor, Autor, 55 anos, pos transplante hepético tardio, devido a cirrose NASH.
Com hipertrigliceridemia e estenose de anastomose de via biliar em curva de melhora com
tratamento conservador com Acido Ursodesoxicdlico 300mg.

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Acido
Ursodesoxicolico 300mg esté indicado em bula® para 0 manejo do quadro clinico apresentado
pelo Autor - hipertrigliceridemia, conforme relato médico. No entanto ndo é padronizado no
SUS para o tratamento da hipertrigliceridemia.

3. Elucida-se que o medicamento pleiteado Acido Ursodesoxicélico 300mg até o
momento nédo foi submetido a anélise da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do
Ministério da Satde (CONITEC-MS)* para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor
- hipertrigliceridemia.

4, Para o tratamento da Dislipidemia, o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Dlretrlzes Terapéuticas de DIS|IDIdemIa Prevencdo de eventos cardiovasculares e
pancreatite®, conforme Portaria Conjunta N° 8, 30 de julho de 2019 e, por conseguinte, a Secretaria
de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Atorvastatina
10mg e 20mg (comprimido), Bezafibrato 200mg (comprimido ou dragea) e Pravastatina 20mg e
40mg (comprimido).

5. Adicionalmente, a Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, no ambito da
Atencéo Basica, atraves da REMUME-Rio 2018, disponibiliza a Sinvastatina 20mg (comprimido).
Para obter informac@es acerca do acesso, 0 Autor devera comparecer a Unidade Bésica de Salde
mais préxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado.

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que para a (CID-10): E78.5, o Autor esta cadastrado no CEAF para
recebimento do medicamento Bezafibrato 200mg (comprimido ou drégea), tendo efetuado a Gltima
retirada em 06 de setembro de 2022, no Polo RioFarmes. Deste modo, ressalta-se que o Autor ja
faz uso de medicamento disponibilizado no CEAF. Caso seja necessario 0 uso dos demais
medicamentos padronizados no CEAF, autorizados pelo médico assistente, estando o Autor ainda
dentro dos critérios de inclusdo do PCDT da Dislipidemia, podera atualizar o cadastro no CEAF.

7. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

3Bula do Medicamento Acido Ursodesoxicélico por Ranbaxy Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=%C3%Alcido%20ursodesoxic%C3%B3lico >. Acesso em: 15 set. 2022.
4Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 15 set. 2022.
SMINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta N° 8, 30 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Dislipidemia:
Prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 15 set. 2022.

®BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 15 set.
2022.
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8. 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 Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Acido Ursodesoxicélico 300mg com 30 capsulas possui preco de fabrica R$ 139,89 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 109,77, para o ICMS 20%’.

E o parecer.

A 78 Turma Recursal - 2° Juiz Relator do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenacéo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6

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