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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2166/2024.
Rio de Janeiro, 13 de junho de 2024.

Processo n° 0805622-28.2024.8.19.0213,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1° Vara
Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento oxibutinina
solucdo intavesical 1mg /ml e aos insumos fralda descartéavel (tamanho G) e sonda uretral N° 12.

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padréo para pleito judicial de medicamentos da
Defensoria Pablica (Num. 117807304 - Pag. 1 a 3), emitido em 26 de janeiro de 2024, pela médica
, 0 Autor, 22 anos, apresenta diagnostico de
mielomeningocele, intestino neurogénico e bexiga neurogénica. Apresenta paraparesia com
locomocdo em cadeira de rodas. Desse modo, foi indicado o uso do medicamento oxibutinina
solugdo intravesical 1mg /ml (formula manipulada) e dos insumos fralda descartavel (tamanho
G) e sonda uretral N° 12,

2. Foram mencionados os codigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-
10):N31.9 - Disfuncéo neuromuscular nao especificada da bexiga e Q05.9 — espinha bifida ndo
especificada.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacéo 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.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢édo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

1. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita 2023.

8. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiBes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. A bexiga neurogénica é a denominagdo 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 infecgdo urinaria e a mais grave € a deterioracao
da funcédo renal. Essas complica¢cdes sdo resultado de estase urinaria residual, com aumento da
pressdo vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infec¢Ges urinarias e o
desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracéo renal®.

2. O intestino neurogeénico é definido como perda ou auséncia da fungdo intestinal
normal devida & lesdo no nervo ou defeitos no nascimento. E caracterizado pela inabilidade em
controlar a eliminacdo de fezes do organismo?.

3. A mielomeningocele é caracterizada por protrusdo cistica, que contém a medula
espinhal e meninges, causada por falha no fechamento do tubo neural, durante a quarta semana de
gestacdo, pode apresentar-se de forma rota, integra ou epitelizada. Ela ocorre em, aproximadamente,
1: 1.000 nascidos vivos e é considerada como a segunda causa de deficiéncia motora infantil e afeta
0s sistemas nervoso, musculoesquelético e geniturindrio. A crianga com mielomeningocele pode
apresentar incapacidades crbnicas graves, como paralisia dos membros inferiores, hidrocefalia,
deformidades dos membros e da coluna vertebral, disfuncdo vesical, intestinal e sexual, dificuldade
de aprendizagem e risco de desajuste psicossocial®. Os pacientes podem ser classificados
funcionalmente como torécicos, lombares altos, lombares baixos e sacrais ou assimétricos®.

DOPLEITO

1. Oxibutinina é indicado para o alivio dos sintomas uroldgicos relacionados as
seguintes condigdes clinicas: incontinéncia urindria; urgéncia miccional, noctdria e incontinéncia em
paciente com bexiga neurogénica espastica ndo-inibida ou bexiga neurogénica reflexa; coadjuvante

!FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representacdes sociais das
necessidades das criangas e suas mées. 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: 13 jun
2024

2Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descritores em Ciéncias da Salde — DeCS. Descric¢éo de intestino neurogénico. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C06.405.469.158.272.804>. Acesso em: 13 jun. 2024.

3 Biblioteca Virtual em Saide — BVS. BRANDAO, A. D. et al. Caracteristicas de crianga com mielomeningocele: implicages para a
fisioterapia. Fisioterapia em Movimento, v.22, n.1, p. 69-75, 2009. Disponivel em: < https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/lil-
543492>. Acesso em: 13 jun. 2024

4ROCCO, F. M., SAITO, E. T., FERNANDES, A. C. Acompanhamento da locomoc&o de pacientes com mielomeningocele da
Associacdo de Assisténcia a Crianca Deficiente (AACD) em S&o Paulo - SP, Brasil. Acta Fisitrica, v. 14, n. 3, set. 2007. Disponivel
em: < https://www.revistas.usp.br/actafisiatrica/article/view/102812>. Acesso em: 13 jun. 2024
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no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica; e nos distirbios psicossomaticos
da miccao®.

2. S&do considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, apllcados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excregdes e secre¢Oes 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®.

3. A sonda (cateter) uretral ¢ um produto confeccionado em PVC (cloreto de
polivinila) transparente, flexivel, atoxico; em forma de cilindro reto e inteirico, com extremidade
proximal arredondada, fechada, isenta de rebarbas; dotada de um orificio. E utilizado para o
esvaziamento da bexiga, como no caso de bexiga neurogénica’.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor, 22 anos com diagnéstico de mielomeningocele, intestino
neurogénico e bexiga neurogénica, solicitando o fornecimento do medicamento oxibutinina
solucgdo intravesical 1mg /ml (férmula manipulada) e dos insumos fralda descartavel (tamanho
G) e sonda uretral N° 12.

2. Informa-se que o medicamento oxibutinina esta indicado ao manejo do quadro
clinico apresentado pelo Autor — bexiga e intestino neurogénico., conforme descrito em documento
médico (Num. 117807304 - Pag. 1 a 3)

3. Destaca-se que o pleito oxibutinina solucéo intravesical 1mg /ml por se tratar de
formulacdo magistral, deve ser preparado diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das
formulas escritas no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela
ANVISA, ou, ainda, a partir de uma prescri¢cdo de profissional habilitado que estabeleca em detalhes
sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar®. Acrescenta-se que as formulagdes
farmacéuticas sdo prescritas e manipuladas em uma dosagem ou concentracgao especifica para cada
paciente, sendo, portanto, de uso individual e personalizado®.

4, No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, o medicamento oxibutinina ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado),
néo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

5. Destaca-se que o medicamento oxibutinina néo foi incorporado no ambito do SUS
para tratamento da disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec)!?. Na recomendacdo
preliminar, a Conitec, recomendou a ndo incorporagdo 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

5 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: 13 jun. 2024.

6 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: 13 jun 2024.

" Hospitalar Distribuidora de Produtos Médicos Hospitalares Eqipamentos e Medicamentos. Cateter pléstico uretral. Disponivel em:
<http://www.hospitalardistribuidora.com.br/ecommerce_site/produto_13942_ 4241 SONDA-URETRAL-DESCARTAVEL-ESTERIL-
MEDSONDA>. Acesso em: 13 jun 2024.

8ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de
medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/propaganda/legislacao/arquivos/8818json-file-1>. Acesso em: 13 jun 2024.

SANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em: <
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-devemos-saber-
sobre-medicamentos.pdf/view>. Acesso em: 13 jun 2024.

10 Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso em: 13 jun. 2024.
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qualidade da evidéncia analisada®*.

6. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
elucidar que na lista oficial de medicamentos/ insumos no ambito do Municipio de Mesquita e do
Estado do Rio de Janeiro, ndo ha alternativas terapéuticas que possam configurar como substitutos
ao iten indicado, porém ndo padronizado, oxibutinina soluc&o intravesical 1mg /ml

7. Acrescenta-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
disfungdo neurogénica do trato urinério inferior (antes bexiga neurogénica) foi encaminhado para
publicacdo (ainda ndo disponivel até o fechamento deste parecer).

8. Ademais, destaca-se que medicamento manipulado — oxibutinina solugdo
intravesical 1mg /ml, por se tratar de formula manipulada, ndo possui registro ativo na Anvisa.

9. Informa-se que os insumos fralda descartavel e sonda uretral N° 12 estao
indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor, contudo, ndo se encontram
disponibilizados no SUS, pela via administrativa, no &mbito do municipio de Mesquita e do Estado
do Rio de Janeiro, bem como ndo foi identificado outro insumo gue possa configurar alternativa.
Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio de Mesquita ou do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao seu fornecimento.

10. Também que o insumo fralda descartavel trata-se de produto dispensado de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA?2. Acrescenta-se qu 0 insumo sonda
uretral N° 12 possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

X. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
117804648 - Pag. 14, item “PEDIDO, subiten “b”) referente ao fornecimento de “... bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessdrios 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 0
uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a sadde.

E o parecer.

A Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutico
CRF- RJ 110.399 CRF-RJ 9714
ID. 1291 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

1 Ministério da Saude. Relatério de recomendagdo N° 508 fev/2020 - Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e
darifenacina) para o tratamento da disfuncéo 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: 13 jun. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugdo 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: 24 mai. 2024.

* NatJus



	PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2166/2024.
	Rio de Janeiro, 13 de junho de 2024.
	1.  De acordo com o laudo médico padrão para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Pública (Num. 117807304 - Pág. 1 a 3), emitido em 26 de janeiro de 2024, pela médica _________________________________________, o Autor, 22 anos, apresenta diag...
	7. No tocante ao Município de Mesquita, em consonância com as legislações supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME – Mesquita 2023.


