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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3506/2025

Rio de Janeiro, 03 de setembro de 2025.

Processo n° 0802235-57.2025.8.19.0055,
ajuizado por S. L. A. Y. A.

Trata-se de Autor, 63 anos (DN: 22/11/1961), com quadro de impoténcia sexual e
incontinéncia urinaria pés-prostatectomia radical, devido a cancer de prostata. Sendo prescrito,
em uso continuo, fraldas descartaveis, Tadalafila 5mg — 01 comprimido ao dia e Cloridrato de
Oxibutinina 10mg comprimido de liberagdo prolongada (Retemic®UD) — 01 comprimido ao dia.
Mencionado o codigo da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): C61 — Neoplasia
maligna da prostata (Num. 212186335 — P4g. 1 e Num. 191787341 — P4gs. 1 a 3).

Em emenda a inicial (Num. 200164463 — Pag. 2), a parte Autora informa que
desiste do pedido referente as fraldas descartaveis, uma vez gue, agora o Estado, através do
Programa Farmacia Popular do Brasil, estda fornecendo a quantidade necessaria para o
consumo do Autor.

No que se refere aos medicamentos pleiteados, cumpre informar que o0s
medicamentos Tadalafila 5mg e Cloridrato de Oxibutinina 10mg (Retemic®UD) possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estdo _indicados em
bulal? ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — incontinéncia urinaria e
impoténcia sexual, conforme relatado em documentos médicos.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar que Tadalafila 5mg e
Cloridrato de Oxibutinina 10mg comprimido de liberacdo prolongada (Retemic®UD) néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de S&o Pedro da Aldeia e do
Estado do Rio de Janeiro.

Em relacdo ao tratamento da incontinéncia urinaria, cumpre salientar que o
Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Incontinéncia Urinaria ndo Neurogénica®. O referido PCDT preconiza tratamento aos portadores
de incontinéncia urinaria: Adultos (> 18 anos) e diagndstico de incontinéncia urinaria de esforgo
(IUE), de incontinéncia urinéria de urgéncia (IUU) ou de incontinéncia urinaria mista (IUM).

Ainda, de acordo com o PCDT? supracitado a avaliacdo de medicamentos da classe
de antimuscarinicos, atualmente registrados no Brasil para o tratamento da bexiga hiperativa, como
a Oxibutinina, Tolterodina, Solifenacina e Darifenacina e também o agonista beta-3 mirabegrona,
foi procedida pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), e
esses medicamentos ndo tiveram o uso recomendado. Estas tecnologias apresentam dados de
eficacia semelhante, sendo as principais diferencas observadas nos esquemas de administracao e
nos efeitos adversos. As evidéncias indicam que, mesmo que o0 uso dos antimuscarinicos e a

'Bula do medicamento Tadalafila por Pharlab IndUstria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=tadalafila >. Acesso em: 03 set. 2025.

2Bula do medicamento Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®) por Apsen Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=RETEMIC>. Acesso em: 03 set. 2025.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 01, de 09 de janeiro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Incontinéncia Urinaria ndo Neurogénica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-
incontinencia-urinaria-nn-13-01-2020.pdf>. Acesso em: 03 set. 2025.
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Mirabegrona, comparativamente ao placebo, resulte em redugdo de episddios de IU/dia e do
numero de micgdes/dia, essa reducédo é inconsistente e ndo representa relevancia clinica expressiva,
ja que corresponde em geral a menos de 01 episodio/dia. A maioria dos estudos avaliados
apresentou risco de Vviés elevado, tempo de sequimento curto e resultados heterogéneos. Os estudos
também apontam que existe duvida quanto a manutencdo do efeito de reducdo de 100% dos
episddios de 1U (taxa de cura), haja vista gue 0s testes sdo realizados apenas ap6s trés dias de didrio
miccional. A razdo de custo-efetividade incremental para a reducdo de 01 episédio de IU/dia
apresentou altos valores. Assim, apds a analise desse conjunto de evidéncias a recomendacéo de
ndo_incorporar_estas tecnologias foi publicada pelas Portarias SCTIE/MS n° 33/2019 e n°
34/2019.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo h& publicado pelo
Ministério da Salde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas* para impoténcia sexual, e,
portanto, ndo h4 lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

O medicamento Tadalafila até o momento ndo foi submetido a andlise da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Satde (CONITEC-MS)?® para
0 tratamento de impoténcia sexual.

Os antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina) foram
analisados pela CONITEC que recomendou a ndo incorporacdo dos antimuscarinicos para
incontinéncia urinaria de urgéncia® e ndo incorporacéo dos antimuscarinicos para o tratamento da
disfuncéo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica’.

No que concerne o valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicagcdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

“BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 03 set. 2025.

5Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 03 set. 2025.
SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Antimuscarinicos
(oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamento da Incontinéncia Urinaria de Urgéncia. Relatério de
Recomendacdo N° 467. Junho/2019. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2019/relatorio_antimuscarinicos_incontinencia_urinaria.pdf Acesso em: 03 set. 2025.

"BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Antimuscarinicos
(oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamento da disfun¢do de armazenamento em pacientes com bexiga
neurogénica. Relatério de Recomendagdo N° 508. Fevereiro/2020. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508 2020 _final.pdf>. Acesso em: 03 set. 2025.

8BRASIL 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 set.
2025.

9BRASIL Ministério da Sadde. 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 03 set. 2025.
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Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se©:

e Tadalafila 5mg com 30 comprimidos possui preco maximo de venda ao governo
correspondente a R$ 46,74;

e Cloridrato de Oxibutinina 10mg (Retemic UD®) com 30 comprimidos possui
preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 65,28.

E o parecer.

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

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6ImI2N2FmMj
NmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 03
set. 2025.
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