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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1503/2023
Rio de Janeiro, 17 de julho de 2023.

Processo n° 0833787-62.2023.8.19.0038,

ajuizado por| B
representadopor[ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 62 Vara
Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos insumos fralda
geriatrica XXG infantil e cateteres uretrais 8Fr; e aos medicamentos Lubrificante intimo
sollivel, Cloridrato de Oxibutinina 5mg, Fenobarbital 100mg (Gardenal®) e Valproato de
sddio 50mg/mL xarope (Depakene®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Fernandes Figueira e da Prefeitura
da Cidade de Nova Iguacu (Num. 64331673 - Pags. 4 a 6), emitidos em 18 de abril e 03 de maio de

2023, por| ] el

| |, o Autor apresenta quadro de mielomeningocele, hidrocefalia com
derivacdo ventruculo-peritoneal, bexiga e intestino neurogénicos, pé torto congénito e paraplegia.
Encontra-se em acompanhamento ambulatorial, fazendo uso de:

e Fenobarbital 100mg (Gardenal®) — 100 gotas por dia;

e Valproato de sédio (Depakene®) — 5mL 8/8 hs;

e Cloridrato de Oxibutinina 5mg;

e Lubrificante intimo soltvel em agua — 2 tubos por més;
e Cateteres uretrais 8Fr — 130 unidades por més;

e Fralda descartavel XXG infantil — 180 unidades por més.

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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagéo 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 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.
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4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Sadde no ambito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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.

7. 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.

8. A Portaria Gabinete n°® 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saide da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

9. Os medicamentos Fenobarbital e Valproato de sédio estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes.
Portanto, a dispensacdo desses esta condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

10. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario 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 Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A espinha bifida é uma malformag&o congénita decorrente de defeito de fechamento
do tubo neural (DFTN), que envolve tecidos sobrejacentes @ medula espinhal, arco vertebral,
musculos dorsais e pele e representa 75% das malformacdes do tubo neural. O defeito ocorre no
primeiro més de gravidez e engloba uma série de malformagdes. O ndo fechamento do tubo neural
produz defeitos de graus varidveis, podendo afetar todo o comprimento do tubo neural ou limitar-se
auma pequena area. A espinha bifida é classificada em espinha bifida oculta e espinha bifida cistica,
sendo as duas formas principais a meningocele e a mielomeningocele?.

2. A mielomeningocele ¢ um tipo de malformagdo congénita da coluna vertebral e
medula espinhal caracterizada por protrusdo cistica do canal medular, que contém a medula espinhal
e meninges, causada por falha no fechamento do tubo neural, durante a quarta semana de gestacéo;
pode apresentar-se de forma rota, integra ou epitelizada. Ela ocorre em aproximadamente 1:1.000
nascidos vivos, e é considerada como a segunda causa de deficiéncia motora infantil e afeta os

LGAIVA, M. A. M., NEVES, A. Q., SIQUEIRA, F. M. G. O cuidado da crianga com espinha bifida pela familia no domicilio. Escola
Anna Nery Revista de Enfermagem, v. 13, n. 4, p. 717-725, out./dez. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/ean/v13n4/v13n4a05>. Acesso em: 17 jul. 2023.
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sistemas nervoso, musculoesquelético e genito-urinario. A crianca com mielomeningocele pode
apresentar incapacidades crbnicas graves, como paralisia dos membros inferiores, hidrocefalia,
deformidades dos membros e da coluna vertebral, disfuncéo vesical, intestinal e sexual, dificuldade
de aprendizagem e risco de desajuste psicossocial?.. Os pacientes podem ser classificados
funcionalmente como toracicos (T), lombares altos (LA), lombares baixos (LB) e sacrais (S) ou
assimétricos®.

3. A hidrocefalia é o aumento da quantidade de liquido cefalorraquidiano dentro da
caixa craniana, principalmente nas cavidades ventriculares, mas podendo ocorrer também no espago
subdural. Sua principal consequéncia clinica imediata € a hipertensdo intracraniana, a qual muitas
vezes exige pronto tratamento cirdrgico®. As drenagens valvuladas unidirecionais com o objetivo de
derivar o liquido em excesso nos ventriculos cerebrais para outras cavidades corporais. Embora a
derivacdo possa ser feita para o meio externo, para o atrio direito ou atraves de terceiro
ventriculostomia, a variedade mais largamente empregada é a derivacdo ventriculo-peritoneal
(DVP)®.

4. A derivacao ventriculo-peritoneal funciona através de um cateter inserido no
sistema ventricular cerebral conectado a uma valvula unidirecional e esta, conectada a outro cateter
distal segue em direc&o a cavidade peritoneal, para onde o liquido é drenado®.

5. A bexiga neurogénica é a denominagdo que se da a uma disfuncdo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido. A
complicagdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccao urinaria e a mais grave € a deterioracao
da funcéo renal. Essas complicagdes sdo resultado de estase urinéria residual, com aumento da
pressdo vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infec¢Ges urinarias e o
desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracéo renal’. Dentre as alternativas de
tratamento, destaca-se o cateterismo intermitente, o cateterismo de demora e 0 uso de coletores
urinarios (dispositivo para incontinéncia urinaria)®.

6. O intestino neurogénico, definido como perda da sensacdo de necessidade de
evacuacdo ou inabilidade para distinguir presenca de fezes sélidas ou liquidas, ou gases no reto,
apresenta-se também como consequéncia de uma lesdo raquimedular. Esta manifestacdo ocorre

2 BRANDAOQ, A. D. et al. Caracteristicas de crianga com mielomeningocele: implicacdes para a fisioterapia. Fisioterapia em
Movimento, v.22, n.1, p. 69-75, 2009. Disponivel em:
<http://www2.pucpr.br/reol/pb/index.php/rfm?dd1=2618&dd99=view&dd98=pb>. Acesso em: 17 jul. 2023.

3ROCCO, F. M., SAITO, E. T., FERNANDES, A. C. Acompanhamento da locomog&o de pacientes com mielomeningocele da
Associacdo de Assisténcia a Crianga Deficiente (AACD) em Séo Paulo - SP, Brasil. Acta Fisiatrica, v. 14, n. 3, set. 2007. Disponivel
em: < https://www.revistas.usp.br/actafisiatrica/article/view/102812/101097>. Acesso em: 17 jul. 2023.

4 ALCANTARA, M.C.M. Cuidado Clinico & Crianga com Hidrocefalia: Construgéo e Validagio de Instrumento para Sistematizagéo da
Assisténcia de Enfermagem. 2009. Dissertacdo (Mestrado em cuidados clinicos em salide) - Centro de Ciéncias da Salde, Universidade
Estadual do Ceard, Ceara. Disponivel em: <https://www.uece.br/ppsacwp/wp-
content/uploads/sites/55/2019/12/maria_claudia_moreira_de_alcantara.pdf>. Acesso em: 17 jul. 2023.

5 JUCA, C.E.B. et al. Tratamento de hidrocefalia com derivacdo ventriculo-peritoneal: analise de 150 casos consecutivos no Hospital
das Clinicas de Ribeiréo Preto. Acta Cirurgica Brasileira, S&o Paulo, v. 17, supl. 3, p. 59-63, 2002. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-86502002000900013&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 17 jul. 2023.

® CUNHA, M.M,, et al. ComplicagGes da Derivacéo Ventriculo Peritoneal em pacientes pediatricos. Rev Neurocienc 2021;29:1-19.
Disponivel em: <https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/download/12128/8928/52160>. Acesso em: 17 jul. 2023.
"FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representac@es sociais das
necessidades das criangas e suas maes. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0104-11692003000600010&Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 17 jul.
2023.

8 MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagndsticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga Neurogénica. Revista
Gaucha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em:
<seer.ufrgs.br/RevistaGauchadeEnfermagem/article/download/4383/2335>. Acesso em: 17 jul. 2023.

* NatJus .


http://www2.pucpr.br/reol/pb/index.php/rfm?dd1=2618&dd99=view&dd98=pb
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-11692003000600010&lng=en&nrm=iso&tlng=pt

Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

devido ao bloqueio das mensagens enviadas do aparelho digestivo para o cérebro e deste de volta ao
aparelho digestivo através da medula®.

7. O termo paraplegia se refere a uma perda grave ou completa da funcdo motora nas
extremidades inferiores e por¢Oes inferiores do tronco. Esta afeccdo é mais frequentemente associada
com doencas da medula espinhal, embora doengas cerebrais, doencas do sistema nervoso periférico
e doencas neuromusculares possam também causar fraqueza bilateral das pernas®®. O termo plegia é
usado pelos neurologistas para indicar perda total de contratilidade®*.

DO PLEITO

1. A sonda (cateter) uretral é um produto confeccionado em PVC (cloreto de
polivinila) transparente, flexivel, atoxico; em forma de cilindro reto e inteirico, com extremidade
proximal arredondada, fechada, isenta de rebarbas; dotada de um orificio. E utilizado para o
esvaziamento da bexiga, como no caso de bexiga neurogénica'?.

2. S&do considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecOes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de natureza
menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso
externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno?2,

3. O Gel lubrificante hidrossoltvel consiste em lubrificante intimo a base de agua,
ndo gorduroso, transparente, sem cheiro e solvel em dgua. Sua formula de base aquosa é semelhante
a lubrificacéo natural, proporcionando maior conforto e seguranca, sem a perda de sensibilidade®*.

4, O Cloridrato de Oxibutinina exerce seu efeito antiespasmddico diretamente sobre
o masculo liso e inibe a agio muscarinica da acetilcolina sobre a musculatura lisa. E indicado para o
alivio dos sintomas uroldgicos relacionados as seguintes condices clinicas: incontinéncia urinaria;
urgéncia miccional, noctdria e incontinéncia em paciente com bexiga neurogénica espastica ndo-
inibida ou bexiga neurogénica reflexa; coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e
na prostatite cronica; e nos distirbios psicossomaticos da micgao®®.

5. O Fenobarbital (Gardenal®) é um barbittrico com propriedades anticonvulsivantes,
devido a sua capacidade de elevar o limiar de convulsdo. Este € um medicamento que age no sistema
nervoso central, utilizado para prevenir 0 aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia

® THOME, B.1.; et al. Fisioterapia na reeducacio do intestino neurogénico como resultado de uma lesdo 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:
17 jul. 2023.

0 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satde. Disponivel em: <http://decs.bvsalud.org/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&umls=on&umls_language=POR&search_language=p&interface_language=p&previous_page=homepage
&task=exact_term&search_exp=Paraplegia>. Acesso em: 17 jul. 2023.

1 ROWLAND, L. P. As sindromes causadas por musculos fracos. In: ROWLAND, L. P. Merrit Tratado de Neurologia. 9. ed.
Guanabara Koogan. Rio de Janeiro, 1997.

12 Hospitalar Distribuidora de Produtos Médicos Hospitalares Eqipamentos e Medicamentos. Cateter plastico uretral. Disponivel em:
<http://www.hospitalardistribuidora.com.br/ecommerce_site/produto_13942_4241 SONDA-URETRAL-DESCARTAVEL-ESTERIL-
MEDSONDA>. Acesso em: 17 jul. 2023.

18 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 17 jul. 2023.

4 ANVISA. Lubrificante Intimo K-MED por Cimed Industria S.A Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351013703200308/?nomeProduto=lubrificante%20%C3%ADntimo>. Acesso em: 03 jun.
2022.

15 Bula do medicamento Oxibutinina (Retemic®) por Apsen farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=retemic>. Acesso em: 17 jul. 2023.
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ou crises convulsivas de outras origens. E utilizado como medicamento anticonvulsivante e
sedativo®.

6. Valproato de Sodio (Depakene®) é indicado como monoterapico ou como terapia
adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma
isolada ou em associagdo com outros tipos de crises. O valproato de sodio equivale a 50mg de 4cido

valproico'’.

111 - CONCLUSAO

1. O medicamento Cloridrato de Oxibutinina e o Gel lubrificante hidrossoltvel
estdo indicados ao tratamento do quadro clinico do Autor.

2. Em relacdo aos medicamentos Fenobarbital 100mg (Gardenal®) e Valproato de
sédio (Depakene®). cumpre informar que a descricdo das patologias e comorbidades que acometem
0 Autor, relatadas nos documentos médicos (Num. 64331673 - Pags. 4 a 6), ndo fornecem
embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapéutico. Sendo
assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se a emisséo de laudo
médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas
com o uso deste farmaco no tratamento do Autor.

3. Quanto a disponibilizacdo dos medicamentos no &mbito do SUS:

e Valproato de sodio (equivale a 50mg de Acido valproico) 50mg/mL e Fenobarbital
100mg encontram-se padronizado pela Secretaria Municipal de Saide de Nova Iguagu, no
ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME deste municipio. Para obter
informacdes acerca do acesso, a representante legal do Autor devera comparecer & Unidade
Basica de Satde mais proxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado

e Cloridrato de Oxibutinina 5mg e Gel lubrificante hidrossoltvel ndo integram nenhuma
lista oficial de dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do
Rio de Janeiro

4. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
Conitec avaliou o uso de Cloridrato de Oxibutinina (e outros antimuscarinicos) para o tratamento
da disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica, a qual recomendou a ndo
incorporacdo desse medicamento no SUS levando-se em conta a pouca evidéncia cientifica sobre a
eficacia e seguranca dessa classe de medicamento, a ddvida sobre qual seria o ideal para o tratamento
de disfuncdo de armazenamento em pacientes neurogénicos adultos, atreladas a baixa qualidade
metodoldgica dos estudos disponiveis e ao alto impacto orcamentario’®.

5. Como alternativa ao Gel lubrificante hidrossollvel a Secretaria Municipal de
Saude de Nova Iguacu disponibiliza a lidocaina 2% gel. Em_caso positivo_de substituicdo 0
Representante legal do Autor devera comparecer a uma unidade basica de saide mais proxima
a sua residéncia.

%Bula do medicamento Fenobarbital (Gardenal®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GARDENAL>. Acesso em: 17 jul. 2023.

7Bula do medicamento Valproato de sodio (Depakene®) por Abbot Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105530315>. Acesso em: 17 jul. 2023.

8 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e
darifenacina) para o tratamento da disfuncéo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica. Relatério de Recomendagéo.
Novembro de 2019. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf >. Acesso em: 17 jul. 2023.

* NatJus :



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

6. Com relacdo aos insumos fralda geriatrica XXG infantil e cateteres uretrais 8Fr,
cabe informar que estes estdo indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor (Num.
64331673 - Pags. 4 a 6). No entanto, ndo estdo padronizados em nenhuma lista para dispensacéo
no SUS, no ambito do municipio de Nova lguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

e Cabe elucidar que, no ambito do SUS, ndo existem alternativas terapéuticas disponiveis
gue possam substituir os insumos pleiteados.

7. Ademais, destaca-se que os medicamentos pleiteados e o insumo cateter uretral
possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, sob diversas
marcas comerciais. Ja o insumo fralda descartavel trata-se de produto dispensado de registro na
ANVISA®Y,

8. Quanto a solicitacdo autoral (Num. 64331671 - Pags. 13 a 14, item “VII”, subitem
“b”) referente ao provimento de “... bem como outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do autor ... ”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a sua necessidade, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO
Enfermeira BARROZO
COREN 334171 Farmaceutica
ID. 445607-1 CRF-RJ 9554
ID. 50825259
KARLA SPINGZA 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. 4.364.750-2

3 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. 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: 17 jul. 2023.
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