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ajuizado por

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas da 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Tansulosina + Solifenacina (Vesomni®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico do
Centro Hospitar AMEP Jacarepagua (Num. 110710672 - P4g. 1) emitido em 02 de abril de 2024
pelo médico Trata-se de autor com quadro de
bexiga neutrogénica, com historico de fratura de coluna cervical e queda. Sendo prescrita a
associagdo de succinato de solifenacina + cloridrato de Tansulosina (Vesomni®).

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 Resolucéo 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 Consolidagdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 Deliberacéo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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.
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7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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.

8. 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, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

2. A bexiga neurogénica (neuropética) é a denominacdo que se da a uma disfungao
vesical secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido.
A complicacdo mais comum da bexiga neurogénica € a infeccdo urinaria e a mais grave é a
deterioracdo da funcd@o renal. Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o cateterismo
intermitente, o cateterismo de demora e 0 uso de coletores urinarios (dispositivo para incontinéncia
urindria)®.

DO PLEITO

1. Tansulosina + Solifenacina (Vesomni®) esta indicado no tratamento de sintomas
moderados a graves de armazenamento (urgéncia, frequéncia de mic¢do aumentada) e sintomas de
esvaziamento associados a hiperplasia prostatica benigna (HPB) em homens que ndo responderam
adequadamente ao tratamento com monoterapia?.

111 - CONCLUSAOQO
1.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Tansulosina + Solifenacina (Vesomni®)
possui indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

3. Com relagdo ao fornecimento pelo SUS, informa-se que o0 medicamento
Tansulosina + Solifenacina (Vesomni®) 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 dos medicamentos pleiteados ndo
cabem a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

6. A associac¢do Tansulosina + Solifenacina ndo foi avaliado pela Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Contudo, solifenacina foi avaliado, com
status de ndo incorporacdo no SUS para o tratamento da disfuncdo de armazenamento em pacientes
com bexiga neurogénica.

I MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos 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://www.lume.ufrgs.br/handle/10183/23498>.
Acesso em: 24 jun. 2024..

2 Bula do medicamento Tansulosina + Solifenacina (Vesomni®) por Astellas Farma Brasil Importagéo e Distribuigdo de Medicamentos
Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=VESOMNI>. Acesso em: 24 jun. 2024.
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9. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da disfun¢éo neurogénica do
trato urinario inferior (antes bexiga neurogénica) foi encaminhado para publicacdo (ainda nédo
disponivel até o fechamento deste parecer)®.

10. 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,
nao h4 alternativas terapéuticas que possam configurar como substituto aos farmacos Tansulosina
+ Solifenacina (Vesomni®) .

11. Os medicamentos pleiteados possuem registro_ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

12. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num
112208069 - Pag. 18, item “VIII — Do Pedido”, subitens “c” e “f”’) referente ao fornecimento de “
outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...” 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 saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro do Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que
entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

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: 24 jun. 2024.
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