Secretaria de
Saude

fb:
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3188/2025
Rio de Janeiro, 20 de agosto de 2025.
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Trata-se de Autora, 72 anos, portadora de colangite biliar primaria,
diagnosticada por exames de enzimas colestaticas e anticorpos antimitocdndriais positivo em
diversas ocasides. Esta em uso de acido ursodesoxicolico desde 2023, razdo pela qual as
enzimas hepéticas (GGT e fosfatase alcalina) encontram-se dentro da faixa da normalidade.
Classificagdo Internacional de Doencgas (CID-10) K74.3 — cirrose biliar primaria. (Num.
212712660 - Pag. 1, Num. 212712661 - Pag. 1 e Num. 212712664 - Pag. 1).

A colangite biliar priméria (CBP), anteriormente denominada cirrose biliar
priméria, € uma doenca hepatica colestatica crénica progressiva, autoimune com reatividade
sorolégica para anticorpos antimitocondriais (AAM) e anticorpo antinicleo (AAN),
caracterizada pela inflamagéo e destruicdo progressiva dos ductos biliares interlobulares de
pequeno e médio calibre. Apresenta evidéncia histolégica de colangite crbnica néo-
supurativa, granulomatosa, linfocitaria de ductos biliares de pequeno calibre.?

O acido ursodesoxicélico é um acido biliar fisiologicamente presente na bile
humana, embora em quantidade limitada. Esta indicado para: dissolucdo dos célculos biliares
formados por colesterol em pacientes que apresentam colelitiase ou coledocolitiase sem
colangite ou colecistite por calculos ndo radiopacos com didmetro inferior a 1,5 cm;
tratamento da forma sintomatica da cirrose biliar priméria; litiase residual do colédoco ou
sindrome pdés-colecistectomia; dispepsia na vigéncia de colelitiase ou pds-colecistectomia;
discinesias de conduto cistico ou da vesicula biliar e sindromes associadas;
hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia; terapéutica coadjuvante da litotripsia
extracorpdrea; e alteracBes qualitativas e quantitativas da bile (colestases)?.

Diante ao exposto, informa-se que o medicamento &cido ursodesoxicélico
apresenta indicacdo que consta em bula? para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora.

O 4cido ursodesoxicdlico 300mg pertence ao Grupo 1B? de financiamento
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). E_fornecido pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do

! Portaria Conjunta N° 11, de 09 de setembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Colangite Biliar
Priméria. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-colangite-biliar-saes.pdf
Acesso em 20 ago. 2025.

2 ANVISA. Bula do Medicamento acido ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®) por Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100631480/?nomeProduto=ursacol > Acesso em: 19ago.
2025.

3 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicéo
pelas SES e Distrito Federal
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Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da colangite biliar priméria
(Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 11, de 09 de setembro de 2019%).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Demandante solicitou o cadastro para a
dispensac¢do do Acido Ursodesoxicélico 300mg, porém ndo foi autorizado.

A negativa ao fornecimento do medicamento decorre do ndo atendimento
integral aos critérios estabelecidos pela Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 11/2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Colangite Biliar Primaria, e pela
Portaria de Consolidagdo n° 2/2017, que regulamenta o CEAF/SUS. Referido protocolo
exige que o paciente apresente ao menos dois dos trés critérios diagndsticos: (i) elevacdo
de enzimas colestaticas, especialmente da fosfatase alcalina (FA); (ii) presenca de
autoanticorpos especificos (AAM ou AAN por imunofluorescéncia, ou anti-gp210 e anti-
sp100 por Elisa); e (iii) evidéncia histolégica de colangite destrutiva ndo-supurativa. No caso
em andlise, embora tenha sido informado resultado positivo para anti-mitocéndria, néo foi
apresentado o0 exame comprobatdrio valido, de modo que ndo restaram satisfeitos os
requisitos minimos do protocolo, o que inviabilizou a inclusdo da Autora no tratamento e o
consequente fornecimento do farmaco pelo SUS.

Acrescenta-se que o CEAF solicitou a adequacgéo para que a solicitagdo seja
atendida e manter anexados 0s exames e demais documentos que ndo precisarem de
adequacdo. A Suplicante somente terd acesso pela via administrativa, apos realizacdo do
cadastro, caso se adeque as solicitacBes supramencionadas e caso perfaca 0s critérios
descritos no PCDT.

Ressalta-se que a execucdo do CEAF envolve as etapas de solicitag&o,
avaliacdo, autorizacdo, dispensacdo e renovacdo da continuidade do tratamento. E na
primeira etapa, de solicitacdo, € responsabilidade do médico assistente providenciar o
fornecimento/solicitacdo dos documentos/exames exigidos no PCDT.

Cumpre informar, que a solicitacdo junto ao CEAF fora realizada em
agosto/2024, e no documento médico (datado de 2025) a posteriori anexado aos autos (Num.
212712660 - Pag. 1) relata que a Autora se encontra em uso de acido ursodesoxicélico
desde 2023, razao pela qual as enzimas hepaticas (GGT e fosfatase alcalina) encontram-
se dentro da faixa da normalidade.

De acordo com o laudo evolutivo (Num. 212712662 - Pag. 3), os valores de
GGT estavam elevados até setembro de 2023, mas no exame de 17/02/2024, eles ja se
encontravam dentro da normalidade. Ndo ha histérico de exames de fosfatase alcalina
anexado ao processo.

De acordo com o PCDT o tempo de tratamento ndo pode ser pré-
determinado e deve ser realizado a longo prazo. A terapia continua visa retardar ou
interromper a progressdo da doenca, proporcionando beneficios como a redugdo dos
sintomas (prurido e fadiga), a regresséo das lesGes hepaticas, 0 aumento da sobrevida livre de
transplante e a melhoria geral da qualidade de vida dos pacientes.

O Acido Ursodesoxicolico 300mg possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

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

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco 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 Resolugdo 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 aquisi¢cdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

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

e Acido Ursodesoxicélico 300mg (Ursacol®) com 30 comprimidos — R$ 152,97.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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

4 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 20 ago. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 20 ago. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco
Maximo ao Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2
FMMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >.
Acesso em: 20 ago. 2025.
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