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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3179/2024.
Rio de Janeiro, 12 de agosto de 2024.

Processo n° 0803114-62.2023.8.19.0046,
ajuizado por| |

, representada por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 22
Vara da Comarca de Rio Bonito, quanto aos insumos cateter uretral N° 8, Fralda
descartavel - tamanho Mega XXG (BabySec®), Lidocaina gel 2%, Cloridrato de
Oxibutinina solucdo injetavel intravesical em substituicdo ao medicamento na apresentagdo
xarope, conforme pleito na inicial (Num. 116255597 - Pag. 2).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento do Instituto Fernandes Figueira e documento préprio
(Num. 116255597 - P4g. 1 e 2), emitidos em 22 de janeiro de 2024 e 02 de fevereiro, pela
médica] |, a Autora é portadora de mielomeningocele e bexiga neurogénica.

Foi iniciado tratamento com Cloridrato de Oxibutinina na forma de xarope, entretanto a Autora
apresentou efeitos colaterais como hipertermia e sonoléncia excessiva, assim, solicitado a
substituicdo para a forma de solucdo injetavel, via intravesical, através de cateterismo vesical,
no intuito de reduzir os efeitos colaterais indesejados. A transicdo para a administragdo
intravesical do Cloridarato de Oxibutinina demonstrou excelente tolerancia por parte da
Autora. Foi informado o cddigo de Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) QO5 -
Espinha Bifida e N31.9 - Disfuncédo neuromuscular nao especificada da bexiga.

2. Em Laudo médico padréo, emitido anteriormente em 13 de julho de 2023 (Num.
70774445 - Pag. 2 a 4), pelo médico] |, foi prescrito o Cloridrato de
Oxibutinina (Retemic®) - 2,5 mg de 8/8 h.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

11. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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: Bésico,
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 os

s NatJus )




Secretaria de
Saude

r
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislagcdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edigéo, 2015.

8. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Sadde no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 os sistemas nervoso, musculoesquelético e geniturinério. A crianca com
mielomeningocele pode apresentar incapacidades crbénicas graves, como paralisia dos membros
inferiores, hidrocefalia, deformidades dos membros e da coluna vertebral, disfungdo vesical,
intestinal e sexual, dificuldade de aprendizagem e risco de desajuste psicossocial®. Os pacientes
podem ser classificados funcionalmente como toracicos, lombares altos, lombares baixos e
sacrais ou assimétricos?.

2. 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
complicagcdo mais comum da bexiga neurogénica é a infec¢do urinéria e a mais grave é a
deterioracdo da funcéo renal. Essas complicacGes sdo resultado de estase urinaria residual, com
aumento da pressao vesical para as vias urindrias superiores, favorecendo as infec¢des urinarias
e o desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioragdo renal®.

1 Biblioteca Virtual em Salide — BVS. BRANDAO, A. D. et al. Caracteristicas de crianca com mielomeningocele: implicagdes 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 ago. 2024.

2ROCCO, F. M., SAITO, E. T., FERNANDES, A. C. Acompanhamento da locomogao de pacientes com mielomeningocele da
Associacdo de Assisténcia a Crianca Deficiente (AACD) em Séo Paulo - SP, Brasil. Acta Fisiatrica, v. 14, n. 3, set. 2007.
Disponivel em: < https://www.revistas.usp.br/actafisiatrica/article/view/102812>. Acesso em: 13 ago. 2024.

SFURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representagdes sociais das
necessidades das criancas e suas maes. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel em:
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DO PLEITO

1. Cloridrato de Oxibutinina é indicado para o alivio dos sintomas urolégicos
relacionados as seguintes condig¢fes clinicas: incontinéncia urinéria; urgéncia miccional,
nocturia e incontinéncia em paciente com bexiga neurogénica espastica ndo-inibida ou bexiga
neurogénica reflexa; coadjuvante no tratamento da cistite de qualgquer natureza e na prostatite
cronica; e nos distdrbios psicossomaticos da micgéao®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora com quadro clinico de mielomeningocele e bexiga
neurogénica, solicitando o fornecimento dos insumos cateter uretral N° 8, Fralda descartével
- tamanho Mega XXG (BabySec®), Lidocaina gel 2%, Cloridrato de Oxibutinina solucéo
injetavel intravesical (Num. 70774446 - Pag. 2)

2. Na&o foi localizado nos documentos médicos acostados ao processo, a indicacéo
do medicamento lidocaina gel 2%, tampouco do insumos fraldas descartaveis e cateter
uretral n° 8 para o tratamento necessario ao caso. Sendo assim, ndo ha como realizar uma
inferéncia segura acerca da indicacdo destes itens, portanto, sugere-se que seja emitido novo
documento médico atualizado (com data), legivel, com assinatura e identificacdo legivel do
profissional emissor, que verse sobre o quadro clinico atual da Autora, bem como o plano
terapéutico necessario no_momento, que justifique o pleito. Cabe esclarecer que se faz
necessario a existéncia de laudo médico que justifique o pleito, dentre os documentos que
compdem o processo para segura indicagcdo do mesmo.

3. Sendo assim, este NGcleo se limitara a responder somente quanto ao
medicamento Cloridrato de Oxibutinina, solucédo injetavel intravesical , pleiteado

4, Ressalta-se que a Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
Conitec avaliou o uso de cloridrato de oxibutinina (dentre outros da mesma classe) para o
tratamento da disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica, e
recomendou a ndo _incorporacdo desse medicamento no SUS levando-se em conta a pouca
evidéncia cientifica sobre a eficacia e seguranca dessa classe de medicamento, a davida sobre
qual seria o ideal para o tratamento de disfungcdo de armazenamento em pacientes neurogénicos
adultos, atreladas a baixa qualidade metodoldgica dos estudos disponiveis e ao alto impacto
orcamentario.®

3. Portanto, o cloridrato de oxibutinina 5mg ndo _integra uma lista oficial de
medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS,
ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4. Cabe dizer que ndo ha& medicamentos/insumos incorporados no SUS para o0
tratamento da disfungdo de armazenamento em pacientes adultos com bexiga neurogénica.

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0104-11692003000600010&Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 13
ago. 2024.

4 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 ago. 2024.

5 CONITEC. Comissio Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS - Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina
e darifenacina) para o tratamento da disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica. Relatério de
Recomendacéo. Fevereiro/2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf >. Acesso em: 13 ago. 2024..
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5. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da disfuncéo
neurogénica do trato urindrio inferior (antes bexiga neurogénica) foi encaminhado para
publicacéo (ainda ndo disponivel até o fechamento deste parecer).®

6. Destaca-se que o medicamento cloridrato de oxibutinina 5mg apresenta
registro valido na Agéncia nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
Enfermeira
COREN/RJ 48034
Matr.: 297.449-1

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

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

6 CONITEC. PCDT em elaboragdo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 13 ago. 2024..
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