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Rio de Janeiro, 19 de julho de 2023.

Processo n° 0882910-43.2023.8.19.0001,
ajuizado por]| B
representado porl ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento oxibutinina 5mg e ao insumo fralda descartavel (tamanho M).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento do Hospital Universitario Pedro Ernesto (N. 64658910 -

Pags. 4 a 6), emitido em 20 de junho de 2023, pelo médico|

[ ], a Autora é portadora de Sindrome de Patau, bexiga
neurogénica e refluxo vesicouretral grau Il, com histéria de infeccdo do trato urinario de
repeticdo e cicatriz renal em rim esquerdo, com avaliacdo urodindmica evidenciando presenca de
hiperatividade detrusora neurogénica e residuo miccional poés-perda elevado, sendo necessaria
realizacdo de cateterismo vesical intermitente de 6/6h. Foram informados os seguintes codigos de
Classifica¢do Internacional de Doengas (CID-10) N31.0 - Bexiga neuropéatica nédo-inibida néo
classificada em outra parte; Q91.7 - Sindrome de Patau ndo especificada e prescritos os
medicamento e insumos:

. Oxibutinina 5mg -1 comprimido de 12/12h, uso continuo;
o Sondas uretrais — 120 unidades;
. Lidocaina gel 2% - 3 tubos;
o Fraldas descartaveis (tamanho M) — 120 unidades ao més;
o Gazes — 50 pacotes ao més;
. Alcool 70% - 2L a0 més;
o Sabdo liquido — 1L ao més.
11 — ANALISE
DA LEGISLACAOQ
1. A Portaria de Consolidac¢do n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as

diretrizes para a organizacio da Atencio a Salide no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Saude 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.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da outras providéncias.
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3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4, A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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.

5. 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.

6. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Saude.

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

8. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo 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.

10. 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A Sindrome de Patau é o distirbio cromossémico associado com a trissomia de
todo a parte do cromossomo 13. ManifestagBes clinicas incluem cardiopatias congénitas (por
exemplo, permeabilidade do canal arterial), malformagdes da face (por exemplo, fenda labial, fissura
palatina, coloboma, microftalmia), hipotonia, malformacdes digitais (por exemplo, polidactilia ou
sindactilia) e deficiéncia intelectual associada com malformag@es do sistema nervoso?.

2. A bexiga neurogénica é a denominacdo que se da a uma disfuncdo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido. A
complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccdo urinaria e a mais grave € a deterioracao
da funcdo renal. Essas complicagdes sdo resultado de estase urinéria residual, com aumento da

! Biblioteca Virtual em Satide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide — DeCS. Definig&o de Sindrome de Patau. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.606.360.835>. Acesso em: 19 jul. 2023.
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pressdo vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infec¢bes urinarias e o
desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioragdo renal?.

3. A infeccdo de trato urinario (ITU) consiste na multiplicacdo de um Unico germe
patogénico em qualquer segmento do trato urinario, identificado por urocultura coletada por método
confidvel®. Infeccdo urindria recorrente é definida como a presenca de trés ou mais episodios de
infeccédo do trato urinario (ITU) em 6 meses ou quatro ou mais episédios em 1 ano*.

4. Cicatriz Renal é a inflamacdo dos glomérulos renais que pode ser classificada pelo
tipo de lesdes glomerulares, incluindo deposicdo de anticorpos, ativacdo do complemento,
proliferagdo celular e glomeruloesclerose. Estas anormalidades estruturais e funcionais geralmente
levam a hematdria, proteindria, hipertensao e insuficiéncia renal®.

DO PLEITO

1. Oxibutinina é indicado para o alivio dos sintomas uroldgicos relacionados as
seguintes condices clinicas: incontinéncia urinaria; urgéncia miccional, nocturia 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 disturbios psicossomaticos
da micgao®.

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’.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com quadro clinico de Sindrome de Patau, bexiga neurogénica
e refluxo vesicouretral grau 11, com cicatriz renal e histéria de infecgdo do trato urinario de
repeticdo (N. 64658910 - Pags. 4 e 6), solicitando o fornecimento de insumo fralda descartavel
(tamanho M) e do medicamento oxibutinina.

2. Informa-se que os pleitos fralda descartavel e oxibutinina 5mg estdo indicados ao
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — bexiga neurogénica (N. 64658910 - Pags. 4 e
6).

3. Em relacdo a disponibilizacdo dos itens pleiteados, no &mbito do SUS, o insumo
fralda descartavel e o medicamento Cloridrato de Oxibutinina 5mg ndo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) e insumos dispensados
pelo SUS, no @mbito do municipio e estado do Rio de Janeiro.

2FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criancas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representagdes 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: 19 jul.
2023.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Infecgdo do trato urinario. N° 1, Dezembro de 2016. Disponivel em: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/2016/12/Nefrologia-Infeccao-Trato-Urinario.pdf>. Acesso em: 19 jul. 2023.
“REGULA SUS. Infecgdo urinaria recorrente. Disponivel em: <
https://www.ufrgs.br/telessauders/documentos/protocolos_resumos/resumo_ITU_recorrente_ TSRS.pdf>. Acesso em: 19 jul. 2023.

5 Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide — DeCS. Definigdo de cicatriz renal. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C12.050.351.968.419.570.363>. Acesso em: 19 jul. 2023.
¢ Bula do medicamento Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®) por Apsen farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000129519579/?substancia=2978>. Acesso em: 19 jul. 2023.

" ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_12_1990.html>. Acesso em: 19 jul. 2023.
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4, Destaca-se gque o medicamento Oxibutinina néo foi incorporado no &mbito do SUS
para tratamento da disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec)®. Na recomendacdo
preliminar, a Conitec, recomendou a ndo incorporacdo no SUS dos antimuscarinicos (oxibutinina,
tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamento da bexiga neurogénica. Além do aspecto
financeiro, considerou-se, primordialmente, a auséncia de beneficio clinico significante e baixa
qualidade da evidéncia analisada®.

5. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
elucidar que na lista oficial de medicamentos/ insumos no &mbito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro, ndo ha alternativas terapéuticas que possam configurar como substitutos aos itens
indicados, porém néo padronizados, fralda descartavel e oxibutinina 5mg.

6. Ademais, destaca-se que medicamento pleiteado possui _registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA?. Ja o insumo fralda trata-se de produto dispensado
de registro na ANVISA™M,

7. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (N.
64658909 - Pag. 20, item “DO PEDIDOQO”, subitem “b”) referente ao fornecimento de “... bem como
outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o
uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a satde.

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.

ALINE PEREIRA DA SILVA VIRGINIA GOMES DA SILVA
Farmacéutica Enfermeira
?{551;;1.158251 KARLA SPINOZA C. MOTA C?SEM ';; f;é-‘;ﬂ
Farmacéutica s : -
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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

8 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso em: 19 jul. 2023.

® Ministério da Satde. Relatdrio de recomendagio N° 508 fev/2020 - Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e
darifenacina) para o tratamento da disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica.Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf>. Acesso
em: 19 jul. 2023..

10 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: <
https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf >. Acesso em: Acesso em: 19 jul. 2023.

1 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resoluco 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: 19 jul. 2023.
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