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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0026/2023
Rio de Janeiro, 13 de janeiro de 2023.

Processo n° 5013254-60.2022.4.02.5118,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 12
Vara Federal de Duque de Caxias, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Mesalazina comprimidos revestidos de liberagdo prolongada de 1200mg
(Mesacol® MMX®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo e receituario médicos do Centro Médico Diagndstico
Gramacho — CEMEDIG (Evento 1_OUT12_Paginas 2 e 3), emitidos em 22 de agosto de
2022 pela médica] |a Autora tem doenca
diverticular e necessita fazer uso de Mesalazina 1200mg (Mesacol® MMX®) na posologia
de 01 comprimido por dia por 07 dias, repetindo esquema 01 semana por més, para evitar
guadro de diverticulite recorrente.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo 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. No tocante ao Municipio de Dugue de Caxias, em consonancia com as
legislagdes 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 Dugue de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

DO QUADRO CLINICO

1. Diverticulos sdo pequenas saculagdes (pequenos sacos) que surgem na
parede do intestino grosso podendo atingi-lo como um todo, principalmente o lado esquerdo
em um segmento chamado sigmoide. Seu aparecimento esta relacionado a diminui¢do da
ingestdo de fibras na dieta, 0 que vem ocorrendo desde o inicio do século passado.
Chamamos de “diverticulose” a simples presenga dos diverticulos no intestino grosso. Os
pacientes portadores de diverticulose sdo assintomaticos. Uma pequena parcela destes
apresenta algum sintoma, principalmente dor abdominal e mudanca no habito intestinal,
passando a apresentar a “doenga diverticular”. A grande maioria dos pacientes com doenga
diverticular necessita tratamento clinico baseado principalmente na corre¢do dos habitos
alimentares e eventualmente no uso de analgésicos. Complicacbes com a progressdo da
doenca alguns pacientes podem apresentar uma infeccdo nos diverticulos chamada de
“diverticulite”. Esta é a complicagdo mais comum da doenga diverticular. O tratamento da
diverticulite é baseado na utilizagdo de antibidticos por via oral nos casos mais simples e por
via venosa nos casos mais complicados, necessitando internagdo hospitalar?.

DO PLEITO

1. A Mesalazina é indicada como anti-inflamatério de acéo local no tratamento
da colite ulcerativa ativa leve a moderada, na fase aguda (inducdo da remissdo) e na
manutengdo da remissao?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com doenca diverticular, apresentando solicitacdo para
tratamento regular com Mesalazina 1200mg (Mesacol® MMX®), para evitar a diverticulite
recorrente.

2. Visando analisar o uso do medicamento Mesalazina 1200mg (Mesacol®
MMX®) para o quadro apresentado pela Autora, foi realizada consulta em bula? aprovada
pela ANVISA, e observou-se que ndo h4 indicacdo prevista para tratamento da condigdo
descrita para a Requerente. Sendo assim, sua indicacdo, nesse caso, € para uso off-label.

1 SBCP — SOCIEDADE BRASILEIRA DE COLOPROCTOLOGIA. Doenga diverticular. Folhetos Informativos — SBCP.
Disponivel em: <https://sbcp.org.br/pdfs/publico/doencaDiverticular.pdf>. Acesso em: 13 jan. 2023.

2 Bula do medicamento Mesalazina (Mesacol® MMX®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://www.takeda.com/49ed9d/siteassets/pt-br/home/what-we-do/produtos/memx_0522_0522_vps.pdf>. Acesso em: 13 jan.
2023.
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3. Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula
ou ao uso de produto ndo registrado no 6rgao regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que,
no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situacGes
em que o medicamento é usado em ndo conformidade com as orienta¢@es da bula, incluindo
a administracdo de formulacbes extempordneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas; indicacdes e posologias ndo usuais; administracdo
do medicamento por via diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias para as
quais o medicamento n&o foi testado; e indicagdo terapéutica diferente da aprovada para o
medicamento®.

4, Excepcionalmente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
pode autorizar o0 uso de um medicamento para uma indicacdo que ndo conste em bula,
conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo, ndo ha
autorizacao excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento Mesalazina na
prevencéo de diverticulite recorrente.

5. Uma apuracdo da literatura cientifica sobre o uso do medicamento
Mesalazina 1200mg (Mesacol® MMX®), no tratamento da doenca diverticular, revelou o
seguinte conteudo:

e De acordo com a Sociedade Brasileira de Coloproctologia, o tratamento com
Mesalazina, probidticos e Rifaximina ndo sdo recomendados para evitar
recorréncias de diverticulite nos pacientes com doenga diverticular, porém podem
ter alguma funcéo na melhora dos sintomas crénicos dos pacientes®.

e Uma revisdo sistematica com meta-analise de estudos randomizados, controlados por
placebo considerou a Mesalazina melhor do que a Rifaximina tanto na reducéo dos
sintomas quanto na prevengdo da ocorréncia de diverticulite em pacientes com
doenca diverticular. Em linhas gerais, 0 estudo apontou que a Mesalazina é uma
ferramenta terapéutica eficaz em pacientes com doenga diverticular, tanto no alivio
dos sintomas quanto na prevencdo da ocorréncia de diverticulite®.

e Uma revisdo sistematica de ensaios clinicos randomizados concluiu que a
Mesalazina pode reduzir as recorréncias na doenca diverticular, entretanto, ndo ha
garantias de que a Mesalazina possa prevenir a diverticulite aguda na doenca
diverticular®.

6. Mediante o exposto, com base nos achados na literatura cientifica
consultada, a Mesalazina apresenta uso off label (uso n&o aprovado em bula) para
prevencdo da ocorréncia de diverticulite, entretanto, a Sociedade Brasileira de
Coloproctologia aponta que o uso da Mesalazina para evitar recorréncias de diverticulite

3 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Satde Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 13 jan.
2023.

4 SBCP — SOCIEDADE BRASILEIRA DE COLOPROCTOLOGIA. Avancos e mudancas no tratamento da diverticulite.
Disponivel em: <https://sbcp.org.br/topicos-em-evidencia/avancos-e-mudancas-no-tratamento-da-
diverticulite/#:~:text=0%20tratamento%20com%20mesalazina%2C%20probi%C3%B3ticos,dos%20sintomas%20cr%C3%B4n
icos%20dos%20pacientes.>. Acesso em: 13 jan. 2023.

S PICCHIO M, ELISEI W, TURSI A. Mesalazine to treat symptomatic uncomplicated diverticular disease and to prevent acute
diverticulitis occurrence. A systematic review with meta-analysis of randomized, placebo-controlled trials. J Gastrointestin
Liver Dis. 2018;27(3):291-297. Disponivel em: <https://www.jgld.ro/jgld/index.php/jgld/article/view/60>. Acesso em: 13 jan.
2023.

® JANNONE A, RUOSPO M, WONG G, et al. Mesalazine for People with Diverticular Disease: A Systematic Review of
Randomized Controlled Trials. Can J Gastroenterol Hepatol. 2018;2018:5437135. Published 2018 Sep 16. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6167594/>. Acesso em: 13 jan. 2023.
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nos pacientes com doenca diverticular, ndo é recomendada. Os demais estudos sdo
controversos quanto a efetividade do referido medicamento na prevencao de diverticulite
recorrente®4S,

7. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que o
medicamento Mesalazina na apresentacdo comprimidos revestidos de liberacéo prolongada
de 1200mg (Mesacol® MMX®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do
Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

8. O medicamento aqui pleiteado possuem registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Recentemente foi aprovada a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, que

dispde sobre os processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo
SUS de medicamentos cuja indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da
ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), demonstradas as
evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acurdcia, a efetividade e a seguranga, e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

10. O medicamento Mesalazina 1200mg (Mesacol® MMX®) néo_foi
apreciado’, pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
para o tratamento da doenca diverticular com diverticulite recorrente, bem como, até
apresente data, este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) publicado® ou em elaboracéo® para o tratamento da referida condigéo.

11. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser
comercializado é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Cémara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*°.

12. De acordo com publicacdo da CMED, o Prego 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 aquisicdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 20%, tem-se'Z.

" BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias
demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-
demandadas>. Acesso em: 13 jan. 2023.

8 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas>. Acesso em: 13 jan. 2023.

9 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. PCDT em elaboragio. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 13 jan.
2023.

10 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 13 jan. 2023.

11 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
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e Mesalazina 1200mg (Mesacol® MMX®) caixa com 30 comprimidos — apresenta
preco de fébrica correspondente a R$ 289,94 e menor de venda ao governo
correspondente a R$ 227,52.

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.

GABRIELA CARRARA VANESSA 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

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023_01_v2.pdf/@@download/file/lista_conformi
dade_pmvg_2023_01_v2.pdf>. Acesso em: 13 jan. 2023.
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