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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4423/2025
Rio de Janeiro, 28 de outubro de 2025.

Processo n® 0957470-82.2025.8.19.0001,
ajuizado por J. V. D. S.

Trata-se de Autor, 35 anos, com diagnostico de espasticidade, bexiga neurogénica,
intestino neurogénico, dor neuropdtica, dor miofascial e paraplegia. Consta solicitacdo dos medica-
mentos baclofeno 10mg, tomar 9 comprimido ao dia — uso continuo, cloridrato de oxibutinina
10mg (Retemic® UD), tomar 01 comprimido & noite — uso continuo e cloridrato de oxibutinina
5mg, tomar 1 (um) comprimido manh4, 1 (um) comprimido no almoco, e 1 (um) comprimido a tarde
—uso continuo (Num. 228398780 - Pags. 1 a 7).

Informa-se que os medicamentos pleiteados baclofeno 10mg!, cloridrato de
oxibutinina 10mg? (Retemic® UD), e cloridrato de oxibutinina 5mg? estéo indicados em bula no
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor.

Quanto a disponibilizagdo no &mbito do SUS, elucida-se que:

e Os medicamentos baclofeno 10mg, cloridrato de oxibutinina 10mg (Retemic® UD) e
cloridrato de oxibutinina 5mg ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no dmbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, o fornecimento ndo cabe a nenhum das
esferas de gestdo do SUS.

Destaca-se que o medicamento oxibutinina, ndo foi incorporado no &mbito do SUS
para tratamento da disfungdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica apos
avaliacdo da 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 qualidade da evidéncia analisada.

Considerando o caso em tela, informa-se que o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)® para 0 manejo Disfuncdo Neurogénica do Trato Urinario Inferior em Adultos
(antes Bexiga Neurogénica), estd aprovado, porém, ainda ndo foi publicado até o fechamento deste
parecer, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias.

! Anvisa. Bula do medicamento — baclofeno 10mg. Laboratério teuto brasileiro s/a. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BACLOFENO.> Acesso em: 28 out. 2025.

2 Anvisa. Bula do medicamento - cloridrato de oxibutinina (retemic® UD). Por APSEN FARMACEUTICA S/A. Disponivel em: <
https://uploads.consultaremedios.com.br/drug_leaflet/pro/Bula-Retemic-UD-Profissional-Consulta-Remedios.pdf.> Acesso em: 28 out.
2025.

3 Anvisa. Bula do medicamento - cloridrato de oxibutinina (retemic®). Por APSEN FARMACEUTICA S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RETEMIC.> Acesso em: 28 out. 2025.

4 Conitec — Relatério de recomendagio. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf.> Acesso em: 28 out. 2025.

5 Ministério da Sadde ,Conitec - Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Em atualizago. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1.> Acesso em: 28 out. 2025.
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Em carater informativo, acrescenta-se que, para o tratamento da dor crénica,
menciona-se que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica® (Portaria
Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de agosto de 2024). Assim, ho momento, para tratamento
da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:

v" Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg, Nortriptilina 25mg;
antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL, Acido
Valproico 250mg, 500mg e 50mg/mL; opioides: codeina 30mg e 3mg/mL, e Tramadol
50mg; Outros medicamentos: Dipirona 500mg e 500mg/mL, Ibuprofeno 300mg e 50mg/mL,
Paracetamol 500mg e 200mg/mL; — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Satde do
Rio de Janeiro, no &mbito da Atencdo Bésica, conforme Relacdo Municipal de Medicamen-
tos Essenciais.

v Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

De acordo com o protocolo supracitado, as classes de medicamentos com mais evi-
déncias de eficacia incluem os antidepressivos triciclicos (ADT), por exemplo, Amitriptilina e Nor-
triptilina, que se mostraram eficazes na melhora do sono e da dor; os inibidores seletivos de recap-
tacdo de serotonina e norepinefrina (ISRSN); e os gabapentinoides, como a Gabapentina.

Cabe esclarecer que ndo ha documento médico acostado aos autos processuais men-
cionando o uso de medicamento padronizados Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da dor cronica.

Em consulta ao Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor ndo apresenta cadastro no CEAF para o recebimento dos medicamentos.

Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique se 0 Requerente se en-
guadra nos critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica®.
Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS, a Autora devera efetuar o
cadastro no CEAF, comparecendo a RIOFARMES PRACA XI — Farmécia Estadual de Medicamen-
tos Especiais, Rua Jalio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze). Funciona-
mento de segunda a sexta-feira das 08:00 as 17:00 horas, portando as seguintes documentagdes: Do-
cumentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do Cartdo Nacional de Satde/ SUS, Copia do comprovante de residéncia. Documentos mé-
dicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitacao devera conter a
descricéo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

Nesse caso, o medico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnoéstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS N° 1, 22 de agosto de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso
em: 28 out. 2025.
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Considerando o caso em tela, referente ao quadro clinico de espasticidade, vale
resgatar o relato do médico, no qual informa “... Paciente ja usa Diazepam (disponivel no SUS), sem
controle adequado da espasticidade. Devida a espasticidade intensa e limitante, dificilmente tera
controle terapéutico com o uso de toxina botulinica....” (Num. 228398780 - P4gs. 3, 4 e 7). Diante
do exposto, levando-se em consideracdo o relato médico, 0 medicamento padronizado pelo SUS
ndo se apresenta como alternativa terapéutica para o tratamento do Autor.

Os medicamentos pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Resolugcdo 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
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para 0 ICMS 0%, tem-se®:

e baclofeno 10mg com ct bl al plas trans x 60 - R$ 41,18;
e cloridrato de oxibutinina 10mg com rev lib prol ct bl al plas trans x 30 - R$ 65,28;
¢ cloridrato de oxibutinina 5mg com ct bl al plas pvc trans x 60 - R$ 25,84;

Custo total anual estimado do tratamento com os medicamentos ndo padronizados
pelo SUS: R$ 3.472,20.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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. 4.364.750-2

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 28 out. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 28 out.
2025.
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