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Processo n° 0848835-07.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Inicialmente, cabe esclarecer que os documentos mencionados no despacho
judicial (Num. 187613968 - Pag. 1), os quais citam laudo médico anexado a peticdo inicial
no index 187601920, ndo se referem ao Autor , mas sim a
outro paciente, . Os documentos constantes do Num.
187601920 - P4g. 1 a 7, tratam de laudos relacionados ao medicamento colecalciferol
(vitamina D3) 7000 Ul (Addera D3), indicados para correcdo de hipovitaminose D em
paciente diverso. Assim, tais documentos ndo guardam relagdo com o quadro clinico do
Autor do presente feito.

Trata-se de Autor, 69 anos, com quadro de incontinéncia urinaria
associada a urgéncia e hiperatividade detrusora. Ja fez tratamento clinico conservador
com uso de fisioterapia do assoalho pélvico com biofeedback, restricdo hidrica e micgdo de
horario. Consta solicitagdo do medicamento succinato de solifenacina 5mg (Impere®) um
comprimido ao dia, uso continuo. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de
Doencas (CID-10): R32 - Incontinéncia urinaria ndo especificada (Num. 187601919 -
Pag. 6-21).

Informa-se que o medicamento pleiteado succinato de solifenacina 5mg
(Impere®) possui_indicacdo em bula para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo
Autor - incontinéncia urinaria.

Com relacdo ao fornecimento pelo SUS, informa-se que o succinato de
solifenacina 5mg (Impere®), ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, o fornecimento ndo cabe a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

O pleito solifenacina ndo foi incorporado no SUS para o tratamento da
incontinéncia urinaria de urgéncia apds avaliacdo da Comissao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC.

A decisdo foi fundamentada na constatacdo de que os beneficios clinicos
observados foram pequenos, com relevancia limitada na préatica clinica. Além disso, havia
incertezas significativas nas evidéncias apresentadas, devido as fragilidades metodolégicas
dos estudos avaliados. Considerou-se ainda o elevado impacto econdmico da incorporagéo,
diante do beneficio modesto oferecido pelo tratamento?.

! Diario Oficial da Unio. Portaria N° 33, de 27 de junho de 2019. Torna publica a decisao de n&o incorporar os
antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina) para incontinéncia urinéria de urgéncia, no ambito do
Sistema Unico de Saude — SUS. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-
33-34.pdf. Acesso: 08 mai. 2025.

2 CONITEC. Relatério de recomendagdo. N° 467. Junho/2019. Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e
darifenacina) para o tratamento da Incontinéncia Urinaria de Urgéncia. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2019/relatorio_antimuscarinicos_incontinencia_urinaria.pdf. Acesso: 08 mai. 2025.
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O Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da incontinéncia urinaria ndo neurogénica por meio da Portaria
Conjunta n° 01, de 09 de janeiro de 2020, que traz as abordagens diagnosticas e terapéuticas
recomendadas no &mbito do SUS. O referido PCDT descreve como tratamentos: tratamento
conservador por meio de orientacdo, exercicios pélvicos e biofeedback deve ser a primeira
escolha nos primeiros 12 meses, por antecipar a recuperacdo espontanea da continéncia,
reabilitacdo - Treinamento dos Musculos do Assoalho Pélvico (TMAP). Ressalta-se que o
protocolo ndo recomenda o uso de tratamentos medicamentosos para essa condig&o.

Cabe acrescentar, que conforme documento médico (Num. 187601919 - Pag.
18), o autor ja fez tratamento clinico conservador com uso de fisioterapia do assoalho
pélvico com biofeedback, restri¢do hidrica e micc¢éo de horario.

No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
cabe elucidar que na lista oficial de medicamentos no ambito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro, ndo h4 alternativas terapéuticas que possam configurar como substituto ao
farmaco succinato de solifenacina 5mg (Impere®).

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

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser
comercializado é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por
ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 0%, tem-se*:

e Succinato de solifenacina 5mg (Impere®) blister com 30 comprimidos possui prego
maximo de venda ao governo de R$ 110,49.

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.

3 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 08 mai. 2025.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2F
MMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.
Acesso em: 08 mai. 2025.
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ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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