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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2201/2025.
Rio de Janeiro, 03 de junho de 2025.

Processo n° 0816765-31.2025.8.19.0002,
ajuizado por

Trata-se de Autor, de 09 anos, portador de mielomeningocele, com pleito de
insumos e medicamento para realizagdo de cateterismo intermitente e tratamento de bexiga
neurogénica (Num. 195781877 - P4g. 1e 2 e Num. 195781878 - P4g. 10 e 11):

Cateter uretral n° 08 - 120 unidades/més,

Lubrificante intimo solGvel em &gua - 5 tubos/més
fralda descartavel infantil tamanho XXG — 210 unidades;
Polietilenoglicol (PEG 4000) - 75gr/dia;

Cloridrato de oxibutinina (Img/ml) - 3 vidros/més.

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 geniturinario. A criangca com mielomeningocele pode
apresentar incapacidades cronicas 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®.

7

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
complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccdo urinaria e a mais grave € a
deterioracdo da funcéo renal. Essas complicagdes sdo resultado de estase urinaria residual, com
aumento da pressdo vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infec¢Bes urinarias e o
desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracéo renal?. Dentre as alternativas de
tratamento, destaca-se o cateterismo intermitente, o cateterismo de demora e 0 uso de coletores
urinarios (dispositivo para incontinéncia urinaria)®.

A sonda (cateter) uretral é um produto confeccionado em PVC (cloreto de
polivinila) transparente, flexivel, atoxico; em forma de cilindro reto e inteirico, com extremidade

1 BRANDAO, A. D. et al. Caracteristicas de crianga com mielomeningocele: implicacdes 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: 29
mai. 2025.

2 FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representaces sociais das
necessidades das criancas e suas maes. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/pdf/rlae/v11n6/v11n6al0.pdf>. Acesso em: 29 mai. 2025.

3 MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagndsticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga Neurogénica. Revista
Gaucha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em: < https://lume.ufrgs.br/handle/10183/23498>.
Acesso em: 29 mai. 2025.
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proximal arredondada, fechada, isenta de rebarbas; dotada de um orificio. E utilizado para o
esvaziamento da bexiga, como no caso de bexiga neurogénica*.

O Gel lubrificante consiste em lubrificante intimo composto & base de &gua, néo
gorduroso, transparente, sem cheiro e solivel em &gua, que promove lubrificacdo semelhante a
natural®.

O Cloridrato de Oxibutinina é indicado para o alivio dos sintomas urol6gicos
relacionados as seguintes condigdes clinicas: incontinéncia urinaria; urgéncia miccional, noctdria e
incontinéncia em paciente com bexiga neurogénica espastica ndo-inibida ou bexiga neurogénica
reflexa; coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica; e nos
distlrbios psicossomaticos da micgao®.

O Polietilenoglicol (PEG 4000) é um laxativo osmdtico, minimamente absorvido,
disponivel com o peso molecular 4.000 Daltons, insipido e inodoro. E eficaz na reducdo da
constipagdo intestinal infantil, apresentando resultados superiores na consisténcia das fezes e
fecalomas’.

Informa-se que o fornecimento dos insumos: Cateter uretral n° 08 e fralda
descartavel infantil, além dos medicamentos gel lubrificante, e Cloridrato de oxibutinina, estéo
indicados ao manejo do quadro clinico que acomete o Autor (Num. 195781878 - Pag. 10 e 11).

Em relacdo ao Polietilenoglicol (PEG 4000), cumpre informar que
mielomeningocele a costuma trazer diversas comorbidades, porém ndo foram relatados nos
documentos médicos (Num. 195781878 - Pag. 10 e 11) quadro clinico e/ou patologia completa
gque acometam o Autor e que justifiqguem seu uso, impossibilitando uma inferéncia sequra guanto
a_indicacdo. Por esse motivo, recomenda-se emissdo de novo documento médico descrevendo o
quadro clinico completo do Autor.

No que tange a disponibilizacdo no SUS, do insumo fralda geriatrica descartavel,
de acordo com o Ministério da Satde, desde 14 de fevereiro de 2025, o Programa Farmacia Popular
(PFP) passou a disponibilizar gratuitamente 100% dos medicamentos e insumos de seu elenco a
populacdo brasileira. O programa atende 12 indicagdes, contemplando medicamentos para
hipertensdo, diabetes, asma, osteoporose, dislipidemia (colesterol alto), rinite, doenga de Parkinson,
glaucoma, diabetes mellitus associada a doencas cardiovasculares e anticoncepgdo. Além disso,
oferece fraldas geriatricas para pessoas com incontinéncia e absorventes higiénicos para beneficiarias
do Programa Dignidade Menstrual.

Por meio do PFP, o fornecimento das fraldas foi estabelecido aos usuérios com idade
igual ou superior a 60 (sessenta) anos ou ser pessoa com deficiéncia, e devera apresentar prescricao,
laudo ou atestado médico que indique a necessidade do uso de fralda geriatrica, no qual conste, na
hip6tese de paciente com deficiéncia, a respectiva Classificacdo Internacional de Doencas (CID). A
quantidade de fraldas disponibilizadas fica limitada a até quatro unidades/dia, podendo ser adquiridas
até 40 fraldas geriatricas a cada dez dias ou 120 fraldas por més.

4 Hospitalar Distribuidora de Produtos Médicos Hospitalares Eqipamentos e Medicamentos. Cateter plastico uretral. Disponivel em:
<http://www.hospitalardistribuidora.com.br/ecommerce_site/produto_13942_4241 SONDA-URETRAL-DESCARTAVEL-ESTERIL-
MEDSONDA>. Acesso em: 29 mai. 2025.

% Informag@es técnicas do lubrificante KY® por Johnson& Johnson do Brasil Ind. Com. Prod. para Salde Ltda. Disponivel
em:<http://www.farmadelivery.com.br/ky-gel-lubrificante-intimo-50g>. Acesso em: 29 mai. 2025.

® 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: 29 mai. 2025

"Ficha técnica Polietilenoglicol 4000 por Iberoquimica magistral. Disponivel em:< http://iberoquimica.com.br/Arquivos/Insumo/arquivo-
113849.pdf >. Acesso em: 29 mai. 2025.
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Cabe destacar que foi pleiteado e prescrita a fralda descartavel infantil tamanho
XXG, todavia, o PFP disponibiliza gratuitamente, a fralda geriatrica. Portanto, caso o0 médico
assistente do Autor, avalie as suas medidas antropométricas e de circunferéncia de quadril e verifique
que o Autor é elegivel ao uso do menor tamanho de fralda geriatrica disponivel no referido Programa,
seguem as orientagdes:

e Para o0s pacientes acamados ou impossibilitados de comparecerem ao
estabelecimento, o representante legal ou procurador deverd encaminhar-se até um
estabelecimento credenciado (drogarias e farmécias) e identificado pela logomarca
do PFPB, e apresentar receita médica dentro do prazo de validade, tanto do SUS
guanto de servicos particulares, bem como os seguintes documentos do beneficiario
titular da receita: documento oficial com foto e CPF ou documento de identidade
que conste 0 numero do CPF, que permite a apresentacdo da certiddo de nascimento
ou registro geral (RG).

Quanto ao cateter uretral, ndo_esta padronizado em nenhuma lista para
dispensagéo no SUS, no &mbito do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que ndo existe
politica publica de salde para dispensacdo destes insumos, salienta-se que ndo h& atribuicdo
exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro em fornecé-los. Ademais, cumpre esclarecer
gue ndo existem alternativas terapéuticas, no &mbito do SUS, que possam substituir os insumos
pleiteados ndo padronizados.

O Cloridrato de oxibutinina 1mg/ml, Polietilenoglicol (PEG 4000) e lubrificante
intimo soltivel em dgua néo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico,
Estratégico e Especializado) e insumos dispensados pelo SUS, no &mbito do municipio de Itaborai e
estado do Rio de Janeiro

Destaca-se que 0 medicamento Cloridrato de Oxibutinina avaliado no ambito do
SUS, para tratamento da disfungdo de armazenamento em pacientes com sequela de bexiga
neurogénica, pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS (CONITEC)® com
decisdo de ndo incorporacéo no SUS.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde néo foi encontrado Protocolo
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidades do Suplicante — mielomeningocele, salienta-
se que Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da disfungdo neurogénica do trato
urinério inferior (antes bexiga neurogénica) foi encaminhado para publicacéo (ainda néo disponivel
até o fechamento deste parecer).

No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
elucidar que na lista oficial de medicamentos, no ambito do Municipio de Itaborai e do Estado do
Rio de Janeiro, ndo héa alternativas terapéuticas que possam configurar como substitutos ao
farmaco indicado - Cloridrato de oxibutinina 1mg/ml, assim como ndo existem alternativas
terapéuticas disponiveis que possam substituir o insumo pleiteado lubrificante intimo solGvel em
agua.

Destaca-se ainda que os insumos e 0 medicamento pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria - 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

8 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso em: 03jun 2025.

% NatJus ’



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de 0%:

e Cloridrato de oxibutinina (1mg/ml) XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COL possui prego
maximo de venda ao governo R$ 28,85

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS

Enfermeira MARIA F~ERNANDA DE

COREN/RJ 48034 ASSUNCAO BARROZO
Mat. 297.449-1 Farmacéutica
CRF/RJ 9554

MILENA BARCELOS DA SILVA Mat. 50825259

Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

®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: 03
jun.2025.

WBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20231009 _111615502.pdf >. Acesso em: 03 jun.2025.

% NatJus ’



