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Para fins de apreciacéo do pedido de liminar, encaminhe a Secretaria
do Juizo, informacdes para que, no prazo de 48 horas, preste as
informacgdes necessarias:
1) O medicamente solicitado (MESALAZINA 3g) é de eficacia

SOLICITACAO comprovada e autorizada pela Anvisa?

2) O medicamente esté incluido na lista do RENAME dentre os
componentes béasicos da assisténcia farmacéutica?

3) Em caso negativo, h& protocolo para incluséo na lista de
medicamentos de alto custo para o tratamento da moléstia do
solicitante?

4) O medicamento é produzido-fornecido por empresa sediada no
Pais ou depende de importacédo?

5) Qual o prazo necessario para o seu fornecimento?

6) Qual o custo médio do farmaco solicitado?

7) Existem remédios similares fornecidos pela rede publica?

8) Existe alguma outra observagéao a ser feita?

Segundo relatério médico

Trata-se de paciente de 62 anos com quadro de pancolite ndo
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responsiva ao tratamento oral.
Diagnastico de retocolite ulcerativa + cirrose hepatica. Prescricao,
entre outras drogas (prednisona, mesalazina oral, azatioprina), de

mesalazina enema 3 g, 1 frasco de 12/12 hs.

RESPOSTAS

Informacdes sobre a doenca Retocolite ulcerativa:*

A retocolite ulcerativa € uma doenca idiopatica caracterizada por
episodios recorrentes de inflamacdo que acomete predominantemente a
camada mucosa do collon. A doenca sempre afeta o reto e também
variaveis porgdes proximais do colon, em geral de forma continua, ou
seja, sem areas de mucosa normais entre as por¢oes afetadas.

Dessa maneira, os pacientes podem ser classificados como tendo a
doenca limitada ao reto (proctite), proctossigmoidite (quando afeta até a
por¢cdo média do sigmaoide), com envolvimento do colon descendente até
o reto (colite esquerda) e envolvimento de por¢des proximais a flexura
esplénica (pancolite).

O tratamento (aminossalicilatos orais e por via retal, corticoides e
imunossupressores) é feito de maneira a tratar a fase aguda e, apés,
manter a remissdo, sendo o maior objetivo reduzir a sintomatologia.
Metanalises dos ensaios clinicos que usaram mesalazina na retocolite
ulcerativa ativa mostraram igual eficacia da sulfasalazina e da
mesalazina e superioridade em relacdo ao placebo. A terapia topica,
com supositérios de mesalazina na proctite e enema de mesalazina
para a proctossigmoidite, foi reavaliada em duas metanalises que
mostraram que a terapia tépica é superior a oral na doenca distal.
Enemas de corticoide também s&o superiores ao placebo na doenca
leve a moderada, embora sejam menos eficazes que a terapia topica
com mesalazina. Os pacientes refratarios aos aminossalicilatos ou
agueles com doenca moderada podem alternativamente usar prednisona
na dose de 40 mg/dia, por via oral. Os pacientes que ndo respondem
completamente ou que ndo conseguem reduzir a dose da prednisona

sem recorréncia podem beneficiar-se do uso de azatioprina.

'Brasil. Ministério da Saude. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Retocolite ulcerativa. 2013.
Consulta publica. Disponivel em
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/cop0014 31 _07_2013.html




Informagdes sobre o medicamento solicitado

A mesalazina é um medicamento do grupo dos aminossalicilatos. E uma
formulacdo ndo conjugada do acido 5 aminossalicilico e que, por este
motivo, € melhor tolerada e tem menor risco de provocar efeitos
adversos que a formulacdo classica do 5 ASA com a sulfapiridina

(sulfassalazina).

Seu uso concomitante com azatioprina ou 6-mercaptopurina, pode

ocasionar risco aumentado de discrasias sanguineas.
E possivel 0 aumento de efeitos colaterais gastricos dos corticosteroides.

A mesalazina enema 3g + diluente faz parte RENAME? pelo
componente especializado de assisténcia farmacéutica. Nessa
modalidade de assisténcia prestada pelo SUS, os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas estabelecem os critérios para o
diagndstico e tratamento, as posologias recomendadas e o0s

mecanismos de controle clinico.

A Secretaria de Estado da Saude libera (mediante assinatura de
termo de consentimento informado) a mesalazina sob a forma de
comprimidos de 400, 500 e 800mg, sob a forma de supositérios de
250 e 1000mg e enemas de 1 e 3g°.

A sua liberacdo é feita mediante preenchimento de impressos
especificos pelo médico assistente, com informacf6es sobre o

quadro clinico, o diagndéstico e a evolucao da doenca.

Anexo, impresso para preenchimento de solicitacdo de

medicamentos para retocolite ulcerativa da SES MG®

2 Relacdo Nacional de Medicamentos Essencias _ RENAME 2013.
* Disponivel em http://www.saude.mg.gov.br/images/documentos/RETOCOLITE%20ULCERATIVA.pdf
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