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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1030/2025
Rio de Janeiro, 21 de marcgo de 2025.

Processo n° 0954021-53.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora, com diagnéstico de hepatite autoimune, colangite
esclerosante e cirrose hepética, com recomendacdo de uso do acido ursodesoxicolico para o
tratamento de colangite esclerosante. Consta solicitagdo do medicamento acido ursodesoxicélico
300mg, 02 comprimidos pela manhda e um a noite. Foi mencionado o codigo da seguinte
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): K83.0 — Colangite esclerosante (Num.
156496494 — Pag. 1; Num. 156496495 — Pag. 1).

Cumpre esclarecer que o medicamento acido ursodesoxicolico ndo apresenta
indicacdo em bula® para o tratamento da colangite esclerosante, quadro clinico apresentado pela
Autora. Seu uso, nesta situagdo, configura uso off label.

O uso off label de um medicamento significa que o0 mesmo ainda nédo foi autorizado
por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso né&o
implica que seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado, ou em fase de aprovacgao pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo € motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a
beneficiar o paciente. O uso off label é feito por conta e risco do médico que o prescreve?.

A Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre 0s processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de medicamentos cuja indicacéo
de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

O estudo de Wunsch et al. avaliou a retirada de acido ursodesoxicdlico em
pacientes com colangite esclerosante primaria e observou uma deterioracdo significativa na
bioquimica hepéatica apdés a interrupcdo do tratamento, embora ndo tenha havido impacto
significativo na qualidade de vida a curto prazo®. Isso sugere que o &cido ursodesoxicolico pode
ter um efeito benéfico na bioquimica hepética, mas ndo necessariamente melhora os desfechos
clinicos.

Por outro lado, o estudo de Arizumi et al. indicou que o tratamento com &cido
ursodesoxicolico esta associado a uma melhora na sobrevivéncia livre de transplante hepético em
uma coorte japonesa de pacientes com colangite esclerosante primaria®. Este estudo utilizou

Bula do Medicamento Acido Ursodesoxicélico por EMS S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2476766?numeroProcesso=25351143014202109>. Acesso em: 21 mar. 2025.
2PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off _label.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2025.

3 Wunsch E, Trottier J, Milkiewicz M, Raszeja-Wyszomirska J, Hirschfield GM, Barbier O, Milkiewicz P. Prospective evaluation of
ursodeoxycholic acid withdrawal in patients with primary sclerosing cholangitis. Hepatology. 2014 Sep;60(3):931-40. doi:
10.1002/hep.27074. Epub 2014 Jul 30. PMID: 24519384.

4 Arizumi T, Tazuma S, Isayama H, Nakazawa T, Tsuyuguchi T, Takikawa H, Tanaka A; Japan PSC Study Group (JPSCSG).
Ursodeoxycholic acid is associated with improved long-term outcome in patients with primary sclerosing cholangitis. J Gastroenterol.
2022 Nov;57(11):902-912. doi: 10.1007/s00535-022-01914-3. Epub 2022 Sep 6. PMID: 36068441.

# NatJus



Secretaria de
Sadde

o

[ e

&/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

modelos de regressdo de Cox ajustados por covariaveis, sugerindo um beneficio potencial do acido
ursodesoxicélico em termos de sobrevivéncia.

A revisdo sistematica da Cochrane por Saffioti et al. ndo encontrou evidéncias
suficientes para demonstrar diferengas significativas em beneficios clinicos importantes, como
reducdo na mortalidade ou melhora na qualidade de vida, entre o acido ursodesoxicolico e outras
intervencdes farmacoldgicas®. Isso destaca a necessidade de mais ensaios clinicos bem desenhados
para determinar a eficacia do &cido ursodesoxicélico na colangite esclerosante primaria.

O é&cido ursodesoxicolico 300mg pertence ao grupo 1B de financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica® (CEAF), sendo disponibilizado pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), no &mbito do CEAF, aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
colangite biliar primaria — CBP, conforme Portaria Conjunta n°® 11, de 09 de setembro de 20197),
somente para a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) — K74.3 Cirrose
biliar primaria.

Cabe ressaltar que o quadro clinico apresentado pela Autora corresponde a
colangite esclerosante (CID-10: K83.0). Dessa forma, considerando as informacges descritas nos
documentos médicos, verifica-se que a CID-10 informada néo estd contemplada nos critérios
de elegibilidade para o recebimento do medicamento pela via administrativa.

Acrescenta-se que o medicamento &cido ursodesoxicélico ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS — CONITEC? para tratamento de
colangite esclerosante, bem como, ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)®
publicado para o manejo da referida doenca, e, portanto, ndo h4 lista oficial de medicamentos que
possam ser implementados nestas circunstancias.

O medicamento pleiteado apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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>. Acesso em: 21 mar. 2025.

8MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
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