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

Acostado a0 Num. 136914133 - Pags. 1 a 4, consta o PARECER
TECNICO/SI/INATIUS N° 3179/2024, elaborado em 12 de agosto de 2024, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos ao quadro clinico da Requerente — mielomeningocele e
bexiga neurogénica; a indicacdo e disponibilizacdo do medicamento Cloridrato de
Oxibutinina (Retemic®) solucéo injetavel intravesical em substituicdo ao medicamento na
apresentacao xarope, conforme pleito na inicial (Num. 116255597 - Pag. 2), assim como néao foi
localizado nos documentos médicos acostados ao processo, a indicacdo do medicamento
lidocaina gel 2%, tampouco dos insumos fraldas descartaveis e cateter uretral n° 8 para o
tratamento necessario ao caso. Sendo assim, ndo tendo como este Nucleo realizar uma
inferéncia segura acerca da indicacdo destes itens, portanto, sugerindo emissdo de novo
documento médico atualizado (com data), legivel, com assinatura e identificagdo legivel do
profissional emissor, que verse sobre o quadro clinico atual da Autora, bem como o plano
terapéutico necessario no momento, que justifigue o pleito. E o esclarecimento de que se faz
necessario a existéncia de laudo médico que justifiqgue o pleito, dentre os documentos que
compdem o processo para segura indicagdo do mesmo.

Apobs parecer supramencionado foi acostado aos autos novo laudo médico, no
qual consta que a Autora apresenta quadro clinico de mielomeningocele, hidrocefalia e bexiga
neurogénica, sendo solicitado o fornecimento dos medicamentos Cloridrato de Oxibutinina
(Retemic®) solucdo injetavel intravesical e Lidocaina gel 2%, assim como dos insumos
fralda descartavel — tamanho XXG infantil e cateter uretral n°® 8 (Num. 139956613 - P4gs. 1
a3).

Diante o exposto, informa-se que os insumos fralda descartavel — tamanho
XXG infantil e cateter uretral n° 8 estdo _indicados ao manejo do quadro clinico da Autora,
Bexiga Neurogénica (Num. 139956613 - Pags. 1 a 3). Contudo, ndo_integra nenhuma lista
oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio de Rio Bonito e do Estado
do Rio de Janeiro.

Cabe dizer que ndo ha insumos incorporados no SUS para o tratamento da
disfuncéo de armazenamento em pacientes adultos com bexiga neurogénica.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da disfungéo
neurogénica do trato urinario inferior (antes bexiga neurogénica) foi encaminhado para
publicacéo (ainda ndo disponivel até o fechamento deste parecer).

Adicionalmente, cabe esclarecer que o insumo cateter uretral, possui registro
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na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Enquanto o insumo fralda descartavel
trata-se de produto dispensado de registro na ANVISA?.

Quanto aos medicamentos oxibutinina (Retemic®) e a lidocaina gel 2%,
informa-se que os referidos medicamentos estdo_indicados em bula ao manejo do quadro
clinico apresentado pela Autora — bexiga neurogénica.

O medicamento cloridrato de oxibutinina (Retemic®) ndo integra uma lista
oficial de medicamentos (Componente Béasico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Em relacdo ao medicamento Cloridrato de lidocaina 2% gel consta descrito na
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais de Rio Bonito (REMUME — RIO BONITO),
sendo disponibilizado no ambito da Atencdo Bésica. A disponibilizacdo é realizada em unidades
béasicas de salde, mediante receituario médico atualizado. Para ter acesso a esse farmaco, a
Representante Legal da Autora devera comparecer a uma unidade basica de salide mais proxima
de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca de sua
dispensagéo.

Reitera que o medicamento Oxibutinina ndo foi_incorporado no ambito do
SUS para tratamento da disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec)8. Na recomendacéo
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 analisada9.

No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
elucidar que na lista oficial de medicamentos no ambito do Municipio de Rio Bonito e do
Estado do Rio de Janeiro, ndo h& alternativas terapéuticas que possam configurar como
substitutos ao medicamento n&o padronizado.

Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - 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.
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