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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0929/2024
Rio de Janeiro, 11 de junho de 2024.

Processo n° 5003128-80.2024.4.02.5117,
ajuizado por | |

neste ato respresentado por ]

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informages técnicas da 42
Vara Federal de S&o Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Mesalazina 800mg comprimidos (Mesacol®) e Mesalazina 500mg
supositorio (Mesacol®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos da Policlinica Regional do Largo da
Batalha (Evento 1_ANEXO3_Paginas 2/4, Evento 1 ANEXO4_Pagina 7), emitidos em 30
de abril de 2024, pela médica | l,
0 Autor tem doenca de Crohn, em uso de Mesalazina 800mg 01 comprimido de 06/06
horas [podendo ser substituida por Mesalazina 400mg 02 comprimidos de 06/06 horas ou
Mesalazina 1200mg 01 comprimido de 12/12 horas] e Mesalazina 250mg supositorio 02
unidades de 12/12 horas [ou Mesalazina 500mg ou Mesalazina 1g].

2. Cddigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10), mencionado:
K50.1 — doenga de Crohn do intestino grosso.

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,
dispbe, também, sobre a organizagdo 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 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
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(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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. 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.

7. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispGe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atengdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Crohn (DC) é uma doenga inflamatoria intestinal de origem
ndo conhecida e caracterizada pelo acometimento focal, assimétrico e transmural de qualquer
por¢do do tubo digestivo, da boca ao anus. Apresenta-se sob trés formas principais:
inflamatéria, fistulosa e fibroestenosante. Os segmentos do tubo digestivo mais acometidos
sdo ileo, colon e regido perianal. Além das manifestacGes no sistema digestorio, a DC pode
ter manifestagdes extra intestinais, sendo as mais frequentes as oftalmoldgicas, as
dermatoldgicas e as reumatolégicas. O tratamento da DC é complexo, exigindo habilidades
clinicas e cirargicas em algumas situagdes. A abordagem clinica é feita com
aminossalicilatos, corticosteroides, antibiéticos e imunossupressores e objetiva a indugdo da
remissdo clinica, a melhora da qualidade de vida e, ap6s, a manutencdo da remissdo. A
abordagem cirurgica é necesséria para tratar obstruc@es, complicagdes supurativas e doenca
refrataria ao tratamento clinico®.

DO PLEITO

1. A Mesalazina esté indicada como anti-inflamatdrio para reduzir as reacfes
inflamatorias que acometem a mucosa do célon e do reto, nas fases agudas da retocolite
ulcerativa idiopatica. E também utilizado para prevenir ou reduzir as recidivas dessa
enfermidade?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com doenca de Crohn, apresentando solicitagdo para
tratamento regular com Mesalazina 800mg comprimidos (Mesacol®) e Mesalazina 500mg
supositério (Mesacol®). Destaca-se que de acordo com a médica assistente, a Mesalazina
800mg pode ser substituida por Mesalazina 400mg se efetuado os ajustes posoldgicos
recomendados.

2. Informa-se que o0s medicamentos pleiteados Mesalazina 800mg
comprimidos (Mesacol®) e Mesalazina 500mg supositério (Mesacol®) possuem registro na

1 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Subsecretaria de Atencdo & Sadde. Portaria Conjunta n® 14, de 28 de novembro de
2017. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Doenca de Crohn. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria_conjunta_14 pcdt_doenca_de_crohn_28_11_2017-1.pdf>. Acesso em: 11 jun. 2024.

2 Bula do medicamento Mesalazina (Mesacol® MMX®) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=106390200>. Acesso em: 11 jun. 2024.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estdo indicados para 0 manejo do
quadro clinico apresentado pelo Autor doenc¢a de Crohn, conforme relato médico.

3. Insta mencionar que a Mesalazina, pertence ao grupo 2 de financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica®. No que tange a sua
disponibiliza¢io no ambito do SUS elucida-se que:

e Mesalazina na apresentacdo comprimidos com 400mg e 500mg é disponibilizada,
no ambito do SUS, em conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) vigente da doenga de Crohn, aprovado por meio da Portaria
Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 14, de 28 de novembro de 2017.

e Mesalazina supositorio nas apresentagdes com 250mg e 1000mg € disponibilizada
pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, bem como ao disposto
no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
(estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF). Os medicamentos
do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas
(Classificacao Internacional de Doencas, CID-10) contempladas no PCDT, e na
legislagéo.

v Destaca-se que a doenca do Demandante: K50.1 - doenca de Crohn do
intestino grosso, ndo esta dentre as contempladas para a retirada do
medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtengdo da
Mesalazina supositorio pela via administrativa.

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) consta que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para a retirada
dos medicamentos padronizados.

5. Desse modo, para ter acesso ao medicamento Mesalazina na apresentacao
comprimidos com 400mg ou 500mg, estando o Autor dentro dos critérios de inclusédo
descritos no PCDT da doenca de Crohn, deverd efetuar cadastro no CEAF comparecendo a
Secretaria Municipal de Salde, sito a Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - Sdo Gongalo,
portando as seguintes documentacdes:

e Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo
de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de
residéncia.

e Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

v" O Laudo de Solicitacdo devera conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de

3 Brasil. Ministério da Saude. Portaria N° 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as regras de financiamento e execugao do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013_comp.html>. Acesso em: 11 jun. 2024.
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tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

6. Acrescenta-se que o painel da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, na presenta data, aponta que o medicamento
Mesalazina na apresentacdo comprimidos com 400mg ou 500mg encontra-se com seu
estoque regular.

7. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado
€ preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)*.

8. De acordo com publicagdo da CMED, o Pre¢o 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.

9. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se®.

e Mesalazina 800mg comprimidos (Mesacol®) caixa com 30 comprimidos — apresenta
preco de fabrica correspondente a R$ 196.28 e preco de venda ao governo
correspondente a R$ 154.02.

e Mesalazina 500mg supositério (Mesacol®) caixa com 10 supositérios — apresenta
preco de fabrica correspondente a R$ 78.41 e preco de venda ao governo
correspondente a R$ 61.5

E o parecer.

A 42 Vara Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 9714
ID: 5083037-6 ID. 4391185-4

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

4 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 11 jun. 2024.

5 BRASIL Ministério da Satde. 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/pdf_conformidade_gov_20240604_162827951.pdf/@ @download/file>.
Acesso em: 11 jun. 2024.
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