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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJINAT - FEDERAL N° 0438/2018

Rio de Janeiro, 30 de maio de 2018.

Processo n°® 5001077-57.2018.4.02.5101,

ajuizado por | |
, neste ato representado por
J.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do
10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Cloridrato de Oxibutinina comprimidos de liberagéo controlada
(Retemic® UD) e ao insumo fraldas descartaveis (tamanho G).

| — RELATORIO

1. Para a emissdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédicos mais recentes acostados ao processo, emitidos em 2018.

2. De acordo com receituario médico da Rede Sarah de Hospitais de
Reabilitagao (pdf: 1_RECEIT14_pag.1), emitido em 07 de margo de 2018 por

| [(CREMERJ[_____ ), foi prescrito ao Autor o medicamento Cloridrato
de Oxibutinina 1mg/mL — 6,0mL de 8/8 horas, uso oral continuo.

3 Segundo documento médico da Secretaria Municipal de Satde do Rio de
Janeiro (pdf: 7 PROC2 pag.1), emitido em 19 de abril de 2018 por| |
(CREMERJ |j) o Autor apresenta mielomeningocele com bexiga neurogénica.
Foi solicitado o insumo fralda descartavel (tamanho extra grande — uso continuo).

Il — ANALISE
DA LEGISLAGAO

1l A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizagao da Atengédo a Salude no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentagdo da atengé@o e da gestdo nas Regites de
Saude e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
ao usuario o conjunto de agbes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

3. A Politica Nacional de Medicamentos € a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectlvamente na Portaria de Consolidacéo n°® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, cuja alterag&o mais recente foi estabelecida pela Portaria GM
n° 702, de 21 de margo de 2018, e na Resolugao n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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4. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria GM n° 3992, de 28 de dezembro de 2017, alterada por diversas
publicagbes, sendo a mais recente a Portaria GM n° 740, de 27 de margo de 2018 dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

5. A Portaria de Consolidagédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada recentemente pela Portaria GM n° 702, de 21 de mar¢o de 2018 considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execugéo dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

74 A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

8. A Resolugdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc.), vacinas, saneantes e
correlatos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio
do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagées supramencionadas.

DA PATOLOGIA

7l A mielomeningocele € caracterizada por protrus@o cistica, que contéem a
medula espinhal e meninges, causada por falha no fechamento do tubo neural, durante a
quarta semana de gestagdo, pode apresentar-se de forma rota, integra ou epitelizada. Ela
ocorre em, aproximadamente, 1: 1.000 nascidos vivos e & considerada como a segunda
causa de deficiencia motora infantil e afeta os sistemas nervoso, musculoesquelético e
geniturindrio. A crianga com mielomeningocele pode apresentar incapacidades cronicas
graves, como paralisia dos membros inferiores, hidrocefalia, deformidades dos membros e
da coluna vertebral, disfuncéo vesical, intestinal e sexual, dificuldade de aprendizagem e
risco de desajuste psicossocial'. Os pacientes podem ser classificados funcionalmente
como toracicos (T), lombares altos (LA), lombares baixos (LB) e sacrais (S) ou
assimétricos?.

2. A bexiga neurogénica é a denominagao que se da a uma disfungéo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou
adquirido. A complicagdo mais comum da bexiga neurogénica € a infecgao urinaria e a mais
grave é a deterioragdo da fungdo renal. Essas complicagbes s&o resultado de estase
urindria residual, com aumento da pressdo vesical para as vias urinarias superiores,

1 BRANDAO, A. D. et al. Caracteristicas de crianga com mielomeningocele: implicagdes para a fisioterapia.
Fisioterapia em Movimento, v.22, n.1, p. 69-75, 2008. Disponivel em:
<http://www2.pucpr.br/reol/pb/index.php/rfm?dd1=2618&dd99=view&dd98=pb>. Acesso em: 30 mai. 2018.

2 ROCCO, F. M., SAITO, E. T., FERNANDES, A. C. Acompanhamento da locomog&o de pacientes com
mielomeningocele da Associagdo de Assisténcia a Crianga Deficiente (AACD) em Sao Paulo - SP, Brasil. Acta
Fisiatrica, v. 14, n. 3, set. 2007. Disponivel em: <http://www.actafisiatrica.org.br/detalhe_artigo.asp?id=198>.
Acesso em: 30 mai. 2018.
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favorecendo as infecgbes urinarias e o desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com
futura deterioragéo renal®. Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o cateterismo
intermitente, o cateterismo de demora e o uso de coletores urinarios (dispositivo para
incontinéncia urinaria). Pode ser de dois tipos: hipoativa ou hiperativa“.

DO PLEITO

il Sao considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os
artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade
de absorver ou reter excregdes e secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno
e as excregdes de natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo
os absorventes higiénicos de uso externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos e
os absorventes de leite materno®.

2 O Cloridrato de Oxibutinina (Retemic UD) exerce um efeito
antiespasmadico urinario, aliviando os sintomas urologicos relacionados com a micgao, tais
como incontinéncia urinaria, urgéncia miccional, noctiria e incontinéncia em paciente com
bexiga neurogénica, coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na
prostatite crénica e nos distlrbios psicolégicos relacionados a miccao®.

1ll - CONCLUSAQ

il Elucida-se que, embora o pleito advocaticio (pdf: 1_INIC1_pag. 16) faca
mengao ao medicamento Cloridrato de Oxibutinina comprimidos de liberac&o controlada
(Retemic UD), este Nucleo considerou como pleito o medicamento Cloridrato de
Oxibutinina xarope, por estar indicado nos documentos médicos acostados ao processo e
enviados para este Nucleo (pdf: 1_INIC1_pags. 8 e 9).

2. Informa-se que o medicamento pleiteado Cloridrato de Oxibutinina xarope
e o insumo fralda descartavel estao indicados ao quadro clinico que acomete o Autor,
conforme descrito em documentos médicos — mielomeningocele e bexiga neurogénica (pdf:
7_PROC2 pag.1). Contudo, ndo integram nenhuma lista oficial de insumos e
medicamentos (Componentes Basico, Estrategico e Especializado) fornecidos no SUS, no
ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

3. Acrescenta-se que, até a presente data, nao foi publicado pelo Ministério
da Saude um Protocolo Clinico” que verse sobre bexiga neurogénica.

¥ FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica:
representagdes sociais das necessidades das criangas e suas maes. Revista Latino-americana de Enfermagem,
Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0104-
11692003000600010&Ing=en&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em: 30 mai. 2018.

4 MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga
Neurogénica. Revista Gaticha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em:
<seer.ufrgs.br/RevistaGauchadeEnfermagem/article/download/4383/2335>. Acesso em: 30 mai. 2018.

5 ANVISA. Portaria n® 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_12_1990.html>. Acesso em: 30 mai. 2018.

® Bula do medicamento Cloridrato de Oxibutinina (Retemic UD) por APSEN FARMACEUTICA S/A. Disponivel em:
<http://www.apsen.com.br/novas_bulas/aberta/RETEMIC%20UD_Bula_Paciente_03_14.pdf >. Acesso em: 30 mai.
2018.

7 BRASIL. Ministério da Saude. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 30 mai. 2018.
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4. Adicionalmente, cumpre ressaltar que o Cloridrato de Oxibutinina até o
momento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias ao
SUS — CONITEC para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor®,

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RACHEL DE SA AUGUSTO
Farmdcéutica
CRF- RJ 8626
Mat.: 5516-0

ID. 4/216.255-6

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

8 COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS AO SUS — CONITEC. Recomendagdes sobre
as tecnologias avaliadas. Disponivel em: < http://conitec.gov.br>, Acesso em: 30 mai. 2018.
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