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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacfes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento mirabegrona 50mg comprimido de liberagdo prolongada (Myrbetric®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico do CMS Manoel Guilherme da Silveira Filho
(Num. 111349190 - P&g. 7), preenchido em 25 de marco de 2024, pela médica

a Autora, 44 anos, com sindrome de
Rubinstein-Taybi com bexiga neurogénica apresentando incontinéncia de urgéncia e espasmos
vesicais incontrolaveis que levam a incontinéncia urinaria necessita fazer uso de mirabegrona
50mg (Myrbetric®) a noite. Outros medicamentos alternativos sem efeitos

2. Cadigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) mencionados: R32 —
Incontinéncia urinaria ndo especificada e Q87.2 — Incontinéncia urinaria nao especificada.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 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.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4. A Deliberacdo 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).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. 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 Basico 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 bexiga neurogénica (neuropatica) é a denominacao que se da a uma disfuncao
vesical secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou
adquirido. A complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infec¢do urinéria e a mais grave
é a deterioracdo da funcdo 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)®.

2. A incontinéncia urinaria (1U) é definida como qualquer perda involuntaria de
urina, segundo a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que pode afetar
pessoas de todas as faixas etarias, porém, sua ocorréncia € maior na populacdo feminina e na
velhice, especialmente apds os 70 anos, conforme estudos em diversas regides do mundo?. Segundo
a etiologia e a fisiopatologia da IU, podem-se diferenciar os seguintes tipos: a incontinéncia
urinaria de esforco, que ocorre quando ha perda involuntaria de urina durante o esforco, exercicio,
ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinaria de urgéncia, que € caracterizada pela queixa de perda
involuntéria de urina acompanhada ou precedida por urgéncia; e a incontinéncia urinaria mista, que

I MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga Neurogénica. Revista
Galcha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em: <https://www.lume.ufrgs.br/handle/10183/23498>.
Acesso em: 10 jul. 2024.

2SILVA, V. A.; D’ELBOUX, M. J. Fatores associados a incontinéncia urinaria em idosos com critérios de fragilidade. Revista Texto
Contexto Enfermagem, Floriandpolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/tce/v21n2/allv21n2.pdf>.
Acesso em: 10 jul. 2024.
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ocorre quando h& queixa de perda involuntéria de urina associada a urgéncia e também aos
esforgos®.

DO PLEITO

1. Mirabegrona (Mybetric®) é um agonista dos receptores adrenérgicos do tipo beta-
3 indicado para o tratamento sintomatico da urgéncia miccional, aumento da frequéncia de micgoes
e incontinéncia de urgéncia em adultos com sindrome da bexiga hiperativa (BH)*.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com sindrome de Rubinstein-Taybi com bexiga neurogénica
apresentando incontinéncia de urgéncia, apresentado prescricdo médica para tratamento com
mirabegrona 50mg (Mybetric®).

2. Informa-se que o medicamento pleiteado mirabegrona (Myrbetric®) possui
indicacdo em bula para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

3. Acrescenta-se que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC), em sua 822 reunido ordinaria, no dia 09 de outubro de 2019,
recomendou a ndo _incorporacdo no SUS da Mirabegrona para o tratamento da bexiga
neurogénica, mesmo ap6s consulta publica. Além do aspecto financeiro, considerou-se,
primordialmente, a auséncia de beneficio clinico significante e baixa qualidade metodolégica dos
estudos avaliados®.

4. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, relata-se que o farmaco mirabegrona 50mg
ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.
Logo, o fornecimento ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

5. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da disfun¢do neurogénica do
trato urinario inferior (antes bexiga neurogénica) foi encaminhado para publicacdo (ainda nédo
disponivel até o fechamento deste parecer)®.

6. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
elucidar que na lista oficial de medicamentos no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de

3 ABRAMS, P; et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-committee
of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em: <http://www.goldjournal.net/article/S0090-
4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 10 jul. 2024.

4 Bula do medicamento Mirabegrona (Myrbetric®) por Astellas Farma Brasil Importacdo e Distribuicdo de Medicamentos Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=177170009>. Acesso em: 10 jul. 2024.

5 CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Relatdrio de recomendago.
Mirabegrona para o tratamento da disfungdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2020/relatorio_mirabegrona_bexiga_neurogenica_509_2020_final.pdf>. Acesso em:
10 jul. 2024.

® CONITEC. PCDT em elaborago. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 10 jun. 2024.
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Janeiro, ndo ha alternativas terapéuticas que possam configurar como substituto ao farmaco
mirabegrona (Myrbetric®).

7. Informa-se que item pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).
E o parecer.

Ao 3° 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 MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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