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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1735/2025.

Rio de Janeiro, 06 de maio de 2025.

Processo n°: 0848657-58.2025.8.19.0001.
Autor:

Trata-se de Autor com mielomimgocele, malformacao de chiari Tipo Il, hidrocefalia,
epilepsia, bexiga neurogénica e intestino neurogénico, apresenta ainda deficiéncia de vitamina D,
em uso de fenitoina 100mg, solifenacina 10mg (Vesicare®), imipramina 25mg e Vitamina D 7000UI
(Num. 187500476 - Pag. 1 a 7)

Informa-se que o medicamento pleiteado succinato de solifenacina 10mg?, possui
indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

O Succinato de Solifenacina 10mg néo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, o fornecimento do medicamento pleiteado
ndo cabe a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — Conitec avaliou 0
uso de Succinato de Solifenacina para o tratamento da disfungdo 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 eficécia e segurancga dessa classe de medicamento,
a duvida sobre qual seria o ideal para o tratamento de disfun¢do de armazenamento em pacientes
neurogénicos adultos, atreladas a baixa qualidade metodoldgica dos estudos disponiveis e ao alto
impacto orcamentario?.

Cabe dizer que ndo hd medicamentos incorporados no SUS para o tratamento da
disfuncéo de armazenamento em pacientes adultos com bexiga neurogénica.

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

O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de

! Bula do medicamento Succinato de Solifenacina (Impere®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Impere>. Acesso em: 06 mai 2025.

2 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e
darifenacina) para o tratamento da disfunc&o de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica. Relatdrio de Recomendagéo.
Fevereiro/2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf >. Acesso em: 06 mai 2025.

3 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: 06 mai 2025.
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Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Succinato de Solifenacina 10mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 116,26,
para o ICMS de 0%?°.

E o parecer.

Encaminha-se ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da
Capital do Estado do Rio de Janeiro o processo supracitado em retorno para ciéncia.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO MILENA BARCELOS DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF-RJ 9554 ID. 4391185-4

Matr: 50825259

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

4 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em 05 mai. 2025.
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