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Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao medicamento acido
ursodesoxicélico 150mg (Ursacol®).

De acordo com o documento médico (Num. 206365673 - Pags. 1 e 2), a
Autora, 46 anos, apresenta desde 2018 diagnostico de cirrose hepatica — Child B7/MeldNa
19 em maio/25. Para controle da doenca em questdo, uma vez que paciente mantém colestase
e objetiva-se evitar a necessidade do transplante hepatico, faz-se necessario o uso criterioso
e regular do medicamento acido ursodesoxicélico 150mg (Ursacol®), de acordo com esquema
terapéutico prescrito. Foram citadas as seguintes classificagdes internacionais (CID-10) K74 -
Fibrose e cirrose hepéticas e K87 - Transtornos da vesicula biliar, das vias biliares e do
pancreas em doengcas classificadas em outra parte.

Diante ao exposto, informa-se que o medicamento acido ursodesoxicolico
150mg (Ursacol®) apresenta indicacdo que consta em bula! para o tratamento do quadro
clinico que acomete a Autora.

O é&cido ursodesoxicolico 150mg esta elencado no Grupo 1B? de
financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo
fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, aos pacientes que perfazem
os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® da
colangite biliar primaria (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 11, de 09 de setembro de
2019), somente para a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) — K74.3
Cirrose biliar primaria.

Cabe ressaltar que o quadro clinico apresentado pela Autora corresponde a
K74 - Fibrose e cirrose hepaticas e K87 - Transtornos da vesicula biliar, das vias biliares e do
pancreas em doencas classificadas em outra parte. Dessa forma, considerando as informacdes
descritas nos documentos médicos, verifica-se que as CIDs-10 informadas ndo_estdo
contempladas nos critérios de elegibilidade para o recebimento do medicamento pela via
administrativa.

1 Bula do Medicamento Acido Ursodesoxicolico 300mg (Ursacol®) por Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100631480/?nomeProduto=ursacol > Acesso em: 18 jun. 2025.

2 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicéo
pelas Secretarias de Satde dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programagao, armazenamento,
distribuicdo e dispensagéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica
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de setembro de 2019. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-colangite-
biliar-saes.pdf >. Acesso em: 18 jul. 2025.
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A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC
n&o avaliou o uso do medicamento Acido ursodesoxicolico no tratamento da Fibrose e cirrose
hepaticas e Transtornos da vesicula biliar, das vias biliares e do péancreas em doencas
classificadas em outra parte, tampouco existem diretrizes do SUS que orientem o diagnostico
e tratamento dessas doencgas®.

O écido ursodesoxicolico 150mg (Ursacol®) apresenta registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)®, o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%®:

e 4cido ursodesoxicdlico 150mg (Ursacol®) embalagem com 30 comprimidos - R$
77,39.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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