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representada por | \

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos insumos sonda
de nelaton n°® 10, absorvente geriatrico e aos medicamentos Cloridrato de lidocaina 2% e
Oxibutinina 5mg.

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 19 a 22, encontra-se 0 PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N°
1763/2012, elaborado em 20 de agosto de 2012, no qual foram esclarecidos o0s aspectos relativos as
legislagdes vigentes a época; ao quadro clinico da Autora - bexiga neurogénica, hidrocefalia e
mielomeningocele; a indicagdo e a disponibiliza¢do, no dmbito do SUS, dos insumos sonda de
nelaton n° 10 e absorvente geriatrico e dos medicamentos Cloridrato de lidocaina 2% e
Oxibutinina 5mg.

2. Apobs a emissdo do parecer técnico supracitado, foi anexado, aos autos processuais,
novo documento médico da Rede Sarah de Hospitais de Reabilitagao (fls. 365 e 366), emitido em 08
de fevereiro de 2023, pela médica | I, no qual consta que a

Autora, 21 anos, apresenta o diagnostico de mielomeningocele, hidrocefalia com derivacédo
ventriculoperitoneal, malformacdo de Arnold Chiari, bexiga neurogénica e intestino neurogénico.
Nao possui controle de esfincteres e para esvaziamento vesical realiza cateterismo vesical
intermitente limpo a cada 4 horas. Para o procedimento necessita de sonda uretral n° 12 -150
unidades por més, Cloridrato de lidocaina geleia 2% (Xilocaina®) - 3 tubos por més e 1 pacote de
algoddo ou gaze por més. Devido a incontinéncia urinaria e fecal, utiliza absorvente geriatrico ou
fraldas descartaveis (tamanho M - 150 unidades ao més). Além disso, faz uso continuo de
Oxibutinina 10mg (Retemic® UD) — 1 comprimido, 2 vezes ao dia, dentre outros néo pleiteados.

11 — ANALISE

DA LEGISLACAOQ

1. Em atualizacio ao abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N° 1763/2012,
emitido em 20 de agosto de 2012 (fls. 19 a 22).

2. 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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

4, A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

5. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

9. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

10. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcGes e Servicos de Satude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATIUS N°
1763/2012, emitido em 20 de agosto de 2012 (fls. 19 a 22).
2. O intestino neurogénico, definido como perda da sensacdo de necessidade de

evacuacgdo ou inabilidade para distinguir presencga de fezes solidas ou liquidas, ou gases no reto,
apresenta-se também como consequéncia de uma lesdo raquimedular. Esta manifestacdo ocorre
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devido ao blogueio das mensagens enviadas do aparelho digestivo para o cérebro e deste de volta ao
aparelho digestivo através da medulal.

3. Sindrome de Arnold-Chiari corresponde ao grupo de malformacg6es congénitas que
envolvem tronco cerebral, cerebelo, medula espinhal superior e estruturas 6sseas subjacentes. O tipo
Il é o mais comum, caracterizado por compressdo da medula e das tonsilas cerebelares para dentro
do canal espinhal cervical superior e associado com meningomielocele. O tipo | tem caracteristicas
semelhantes, porém malformagdes menos graves, e ndo esta associado com meningomielocele. O
tipo 111 apresenta as caracteristicas do tipo Il e também uma herniagdo total do cerebelo, através do
defeito 6sseo (envolvendo o forame magno) formando encefalocele. O tipo IV é uma forma de
hipoplasia cerebelar. Entre as manifestacdes clinicas dos tipos I-1ll estdo torcicolo, opistétono,
cefaleia, vertigens, paralisia das cordas vocais, apneia, nistagmo congénito, dificuldade para
degluticdo e ataxia?.

DO PLEITO

1. Conforme o abordado no PARECER TECNICO/SJ/NATJUS N° 1763/2012, emitido
em 20 de agosto de 2012 (fls. 19 a 22).

111 - CONCLUSAO

1. Apos avaliagdo do novo documento médico (fl. 365), observou-se que houve uma
alteracdo na prescricdo da Autora, em que a médica assistente prescreve o uso do insumo sonda
uretral n° 12 e do medicamento Oxibutinina 10mg (Retemic® UD).

2. Informa-se que os insumos sonda uretral n° 12 e absorvente geriatrico, bem como
os medicamentos Cloridrato de lidocaina 2% e Oxibutinina 10mg (Retemic® UD) estdo
indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pela Requerente, conforme descrito em novo
documento médico (fls. 365 e 366).

3. Cabe ressaltar que o cateterismo intermitente € a primeira op¢do de tratamento nos
pacientes com disfuncdo de armazenamento®. Dessa forma, salienta-se que € essencial a
manutencdo do fornecimento dos referidos insumos para se evitar complicacfes graves gue
influenciem negativamente o prognéstico da Autora.

4, Quanto a disponibilizacdo dos itens ora pleiteados, seguem as informacoes:

> Sonda uretral, absorvente geriatrico e Oxibutinina 10mg (Retemic® UD) néo integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)
e de insumos para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

» Cloridrato de lidocaina 2% geleia ¢ disponibilizado, no ambito da Atencdo Basica, pela
Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, conforme relacdo municipal de
medicamentos (REMUME-2018). Para ter acesso ao medicamento, a Autora devera se

1 THOME, B.1.; et al. Fisioterapia na reeducacéo do intestino neurogénico como resultado de uma lesio medular. Revista Terapia
Manual, v.10, n.47, p.19-27, 2012. Disponivel em: <http://submission-mtprehabjournal.com/revista/article/viewFile/79/48>. Acesso em:
27 jun. 2023.

2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCS/MeSH. Descritores em Ciéncias da Satde. Sindrome de Arnold-Chiari. Disponivel
em:<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=1143&filter=ths_termall&qg=arnold%20chiari>. Acesso em: 27 jun. 2023.

SFURLAN, M.; FERRIANI M., GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representages sociais das
necessidades das criangas e suas mées. Revista Latino-americana de Enfermagem. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0104-11692003000600010&Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 27 jun.
2023.
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dirigir a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber
informacGes quanto ao fornecimento.

5. Destaca-se que os Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e
darifenacina) foram analisados pela CONITEC para o tratamento da disfuncdo de armazenamento
em pacientes com bexiga neurogénica, a qual, em sua 852 reunido ordinaria, realizada no dia 04 de
fevereiro de 2020, recomendou a ndo_incorporacdo no SUS dos antimuscarinicos (oxibutinina,
tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamento da disfuncdo de armazenamento em
pacientes com bexiga neurogénica. Além do aspecto financeiro, considerou-se, primordialmente, a
auséncia de beneficio clinico significante e baixa qualidade da evidéncia analisada®.

6. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude® ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades da Suplicante — mielomeningocele,
hidrocefalia, bexiga neurogénica, intestino neurogénico e sindrome de Arnold-Chiari, e,
portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos e insumos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

7. Elucida-se que os medicamentos aqui pleiteados e o insumo sonda uretral,
encontram devidamente registrados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
Enquanto, o insumo absorvente geriatrico, trata-se de produto dispensado de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISAS.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Enfermeira Farmacéutica
COREN 334171 CRF-RJ 13.253
ID. 445607-1 Matr: 5508-7
KARLA SPINOZA C. MOTA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 10829 CRF- RJ 9714
ID. 652906-2 ID. 4391185-4

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

“BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Antimuscarinicos
(oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamento da disfuncéo de armazenamento em pacientes com bexiga
neurogénica. Relatério de Recomendagdo N° 508. Fevereiro/2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2023.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 27 jun. 2023.

® MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
Outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 27 jun. 2023.
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