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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1561/2023.

Rio de Janeiro, 20 de julho de 2023.

Processo n° 0800864-84.2023.8.19.0069,
ajuizado porl .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Acido Ursodesoxicélico 150mg (Ursacol®), Propafenona 150mg (Vatis®) e
Apixabana 5mg (Eliquis®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o Laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(num: 61112145 fl. 1 e 2), datado de 31 de marco de 2023 pela médica |
| |, a Autora com diagnéstico de hipertensao arterial,
Diabetes mellitus, figado transplantado e arritmia. Em uso de: Acido Ursodesoxicélico
150mg (Ursacol®), Propafenona 150mg (Vatis®) e Apixabana 5mg (Eliquis®). A seguinte
Classificacdo Internacional de Doencas (CID10) foi citada: 110 — Hipertensao essencial,
E11 - Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente, Z94.4 - Figado transplantado e 149 —
Outras arritmias cardiacas.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e 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 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 execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito 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
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 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 Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é uma condi¢do clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coragéo,
encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabolicas, com consequente aumento do
risco de eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢éo de
niveis elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcat6ria que define
HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg®.

2. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distarbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecédo
da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. AlteracGes nos
metabolismos lipidico e proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo
atual do DM baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM
insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria
classificatoria. A classificacdo proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1),
DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional?.

3. O transplante é a transferéncia de células, tecidos ou 6érgdos vivos de um
doador a um receptor com a intengdo de manter a integridade funcional do material
transplantado no receptor. Seu grande limitador € a rejeicdo, a qual pode ser mediada por
reacdo celular ou humoral. O transplante renal ¢é a terapia de substituicdo renal mais custo-
efetiva, como evidencia estudo realizado em nosso Pais. O uso de drogas imunossupressoras
tem por objetivo o controle deste fator. A partir de dados epidemioldgicos internacionais,

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf >. Acesso em:
20 jul. 2023.
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estima-se que ha no Brasil um grande contingente de pacientes sensibilizados com anticorpos
anti-HLA (antigenos leucocitarios humanos)3.

4, O transplante hepatico é o segundo tipo mais comum de transplante de
6rgéos. E a unica opgdo no caso dos individuos cujo figado deixou de funcionar. A maioria
dos receptores sdao pessoas cujo figado foi destruido por cirrose (substituicdo do tecido
hepético por tecido cicatricial), muitas vezes devido & infec¢do pelo virus da hepatite C.
Outros motivos para um transplante de figado incluem colangite esclerosante priméria
(cicatrizagdo dos canais biliares, causando a cirrose), doengas autoimunes do figado e, em
criangas, destruigdo parcial ou completa dos canais biliares (atresia biliar) e doencas
metabolicas*.

5. A arritmia é uma forma de irregularidade nos ritmos cardiacos e/ou
perturbacdes na ativagdo ou batimento normal do miocardio, em alguns casos, resulta em
doencas cardiacas, 0 que representa sérias ameacas & vida humana. A patologia é
caracterizada por ritmo irregular de batimento cardiaco, que pode ser mais acelerado
(taquicardia) ou mais lento do que o normal (bradicardia), podendo ocorrer em qualquer
idade. A sintomatologia decorrente desta patologia consiste em cansaco, tontura, desmaios,
indisposicdo, e em casos mais graves a morte.

DO PLEITO

1. O Acido Ursodesoxicolico é um é&cido biliar fisiologicamente presente na
bile humana, embora em quantidade limitada. Esta indicado para doencas hepato-biliares e
colestaticas cronicas nas seguintes situacdes: dissolucdo dos célculos biliares formados por
colesterol em pacientes que apresentam colelitiase ou coledocolitiase sem colangite ou
colecistite por calculos ndo radiopacos com diametro inferior a 1,5 cm; tratamento da forma
sintomatica da cirrose biliar primaria; litiase residual do colédoco ou sindrome pos-
colecistectomia; dispepsia na vigéncia de colelitiase ou pés-colecistectomia; discinesias de
conduto cistico ou da vesicula biliar e sindromes associadas; hipercolesterolemia e
hipertrigliceridemia; terapéutica coadjuvante da litotripsia extracorpérea; e alteracdes
qualitativas e quantitativas da bile (colestases)®.

2. Cloridrato de propafenona é destinado ao tratamento das taquiarritmias
supraventriculares sintomaticas, em pacientes sem doenca cardiaca estrutural significativa,
como fibrilacdo atrial paroxistica, taquicardia juncional AV e taquicardia supraventricular
em pacientes portadores da Sindrome de Wolff-Parkinson-White®.

3. A Apixabana (Eliquis®) é indicada na preven(;ao de eventos de
tromboembolismo venoso em pacientes adultos que foram submetidos a artroplastia eletiva
de quadril ou de joelho. Também ¢ indicado para redugdo do risco de acidente vascular

3 Ministério da Satde- Protocolo Clinicas e Diretrizes Terapéuticas da imunossupressdo no Transplante renal. Disponivel
em:<http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/agosto/14/IMUNOSSUPRESSAO-TRANSPLANTE-RENAL-
MINUTA-Portaria-SAS-PCDT.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2023.

4 Manual MSD. Transplante de figado. Disponivel em:< https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/doen%C3%A7as-
imunol%C3%B3gicas/transplante/transplante-de-
f%C3%ADgado#:~:text=0%20transplante%20hep%C3%A1tico%20%C3%A9%200,ser%20armazenad0%20at%C3%A9%201
8%?20horas.>. Acesso em: 20 jul. 2023.

5 Bula do Medicamento Acido Ursodesoxicélico (Ursacol®) por Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100631480/?nomeProduto=ursacol > Acesso em: 20 jul. 2023.

¢ Bula do medicamento Cloridrato de Propafenona (Vartis®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105530361>. Acesso em: 20 jul. 2023.
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cerebral (AVC), embolia sistémica e 6bito em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvular e
no tratamento da trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP). Prevencédo da
TVP e EP recorrentes’.

111 - CONCLUSAOQO

1. O medicamento Propafenona 150mg (Vatis®) estd indicado ao
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

2. Em relagfo a indicagdo do Acido Ursodesoxicolico faz-se necessarias
maiores informacfes técnicas para que este nucleo possa inferir com sequranca a
respeito_da indicacdo clinica. Dessa forma, sugere-se a emissdo de novo documento
médico de descreva pormenorizadamente o quadro clinico completo da Requerente.

3. Cabe ainda destacar que no Unico documento médico acostado aos
Autos ha apenas o relato de a Autora apresentar “arritmia cardiaca”. Considerando que o
termo “arritmia cardiaca” é amplo e que pode englobar uma série de patologias, este Nucleo
apenas com essa informacéo nédo é capaz de avaliar a indicacdo do medicamento pleiteado.

4, Isto posto, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do
medicamento pleiteado Apixabana 5mg (Eliquis®), solicita-se a médica assistente que
emita novo documento médico que verse acerca de qual tipo de arritmia cardiaca a
Impetrante apresenta.

5. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS, elucida-se que:

e Propafenona 150mg Apixabana 5mg ndo _integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS no ambito do municipio de Iguaba Grande e do estado do Rio de Janeiro.

e Acido Ursodesoxicolico 300mg foi incorporado ao SUS, sendo disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Saude (SES-RJ), no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), para o tratamento da colangite biliar primaria -
CBP - (Portaria SCTIE/MS n° 47 de 16 de outubro de 20188). Os critérios de acesso
estdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Salde para o tratamento da referida condicdo clinica (Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 11 - 09/09/2019).

6. Entretanto, vale destacar que conforme o disposto nas Portarias de
Consolidacdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS, cabe esclarecer que o0s
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas
descritas na Classificacdo Estatistica Internacional de Problemas e Doencas Relacionadas a
Saude (CID-10) autorizadas. Contudo, apo6s leitura da descricdo médica do quadro clinico da
Autora, vale dizer que ele ndo perfaz os critérios de inclusdo para o recebimento desse
medicamento por vias administrativas.

7 Bula do medicamento Apixabana (Eliquis®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421699201915/?nomeProduto=eliquis >. Acesso em: 20 jul. 2023.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Relatorio de Recomendagio da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS —
CONITEC - n° 392. Acido ursodesoxicilico para colangite biliar priméria. Outubro 2018. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Acidoursodesoxicolico_ColagiteBiliar.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2023.
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7. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num:61112141 pag.4/5, item DOS PEDIDOS, subitem “d”) referente ao provimento de “
bem como outros medicamentos ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do
tratamento de sua salde... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNGAO MILENA BARCELOS DA SILVA
BARROZO Assistente de Coordenagéo
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF- RJ 9554 ID. 4391185-4
ID. 50825259

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