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, Neste ato representada por

De acordo com laudo médico (Num. 146741169 - Pag. 5 e 6; 8), a Autora apresenta
diagnostico de mielomeningocele associado bexiga neurogénica. Em receituario médico foi
prescrito o medicamento cloridrato de oxibutinina Img/mL (Retemic®) — 1,0 mL, 2 vezes ao dia

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
complicagdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccdo urinaria e a mais grave é a
deterioracdo da funcdo renal. Essas complicacdes sdo resultado de estase urinaria residual, com
aumento da pressdo vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infec¢des urinérias e o
desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracdo renal®. Dentre as alternativas
de tratamento, destaca-se o cateterismo intermitente, o cateterismo de demora e o uso de coletores
urinarios (dispositivo para incontinéncia urinaria)?.

Informa-se que o pleito cloridrato de oxibutinina apresenta registro valido na
Agéncia nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e esta indicado no tratamento da bexiga
neurogénica, condicdo clinica descrita para a Autora.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — Conitec avaliou o
uso de cloridrato de oxibutinina (dentre outros da mesma classe) para o tratamento da disfuncéo
de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica, e recomendou a ndo_incorporacao
desse medicamento no SUS levando-se em conta a pouca evidéncia cientifica sobre a eficacia e
seguranca dessa classe de medicamento, a duvida 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®.

Portanto, o cloridrato de oxibutinina ndo integra uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.
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Cabe dizer que ndo ha medicamentos incorporados no SUS para o tratamento da
disfuncdo de armazenamento em pacientes adultos com bexiga neurogénica.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da disfungéo neurogénica do
trato urinario inferior (antes bexiga neurogénica) foi encaminhado para publicacdo (ainda
ndodisponivel até o fechamento deste parecer)*.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

4 CONITEC. PCDT em elaborag#o. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 28 mar. 2025.

% NatJus ’



