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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2389/2024.
Rio de Janeiro, 28 de junho de 2024

Processo n° 0824127-21.2024.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informaces técnicas 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
mesalazina comprimido revestido 500mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos (Num.125410963 - Pags. 1 e 2), emitidos
em 02 de maio de 2024, pelo médico | ] 0 Autor é portador de

doenga inflamatdria intestinal, em uso de mesalazina comprimido revestido 500mg - 2
comprimidos 3 vezes por dia, por tempo indeterminado - ndo podendo ficar sem o medicamento,
com risco de agravamento de sua doenca.

2. A seguinte Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10) foi mencionada:
K51.3 — Retossigmoidite ulcerativa (cronica).

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 Resolucéo 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 Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execug¢do do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo 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 mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
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Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n°5.743 de 14 de marco de 2019, no gue tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022
de 30 de marco de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. A Retocolite Ulcerativa é uma doenca idiopatica caracterizada por episddios
recorrentes de inflamacéo que acomete predominantemente a camada mucosa do célon. A doenca
sempre afeta o reto e também variaveis por¢6es proximais do célon, em geral de forma continua,
ou seja, sem areas de mucosa normais entre as porcdes afetadas. Dessa maneira, 0s pacientes
podem ser classificados como tendo proctite (doenga limitada ao reto), proctossigmoidite (quando
afeta até a porcdo média do sigmoide), colite esquerda (quando ha envolvimento do célon
descendente até o reto), retossigmoidite (quando afeta a porcdo mais distal do sigmoide) e
pancolite (quando ha envolvimento de porg¢bes proximais a flexura esplénica). As manifestagdes
clinicas mais comuns sdo diarreia, sangramento retal, eliminacdo de muco nas fezes e dor
abdominal. O tratamento compreende aminossalicilatos orais e por via retal, corticoides e
imunossupressores, e é feito de maneira a tratar a fase aguda e, apds, para manter a remissao,
sendo o maior objetivo reduzir a sintomatologia®.

DO PLEITO

1. A mesalazina é indicada para o tratamento das doengas inflamatérias do
intestino. A mesalazina é também indicada para o tratamento sintomatico da doenga diverticular
do cdlon, associado ou ndo com terapia a base de antibidticos como ampicilina/sulbactam ou
rifaximina?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento mesalazina 500mg possui_indicacdo para o
tratamento da retossigmoidite ulcerativa (cronica) doenca que acomete o Autor , conforme
descrito em laudo médico.

2. Destaca-se que o medicamento mesalazina 500mg é fornecido pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico

I MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 22 — 20/12/2021. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
de Retocolite Ulcerativa. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211230_portal-portaria-conjunta-

no-22-_pcdt_retocolite-ulcerativa-1.pdf >. Acesso em: 28 jun. 2024.
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e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Retocolite Ulcerativa'. Vale destacar que a CID10
atribuida ao Autor em documento médico esta contemplada no referido protocolo.

3. Insta dizer que o pleito mesalazina 500mg pertence ao Grupo de
Financiamento 2 do CEAF®, medicamentos para os quais o financiamento, aquisicéo,
programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacgdo é responsabilidade das Secretarias de
Salde dos Estados e do Distrito Federal®.

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor esta cadastrado no CEAF para recebimento
do medicamento mesalazina 500mg, estando ativo no status “EM DISPENSACAO”, até 31 de
outubro de 2024. Portanto, a via administrativa ja foi realizada e o Autor esta recebendo do
SUS o medicamento pleiteado.

5. O medicamento pleiteado possui_registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 9714
Matr: 5508-7 ID. 4391185-4

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

3 MINISTERIO DA SAUDE. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais — 2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 28 jun. 2024.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as regras de
financiamento e execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 28 jun. 2024
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