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PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0091/2019

Rio de Janeiro, 06 de fevereiro de 2019.

Processo n° - 018.4.02.51086,
ajuizado por

O presente parecer visa atender & solicitagéo de informagbes técnicas da 22
Vara Federal de Petropolis, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Gabapentina 300mg, Succinato de Solifenacina 10mg (Vesicare®), Baclofeno 10mg
(Baclofen”), Besilato de Anlodipino 5mg, Maleato de Enalapril 10mg, Cloridrato de
Lidocaina gel 2% (Lidogel“’), Toxina Botulinica tipo A 500Ul e Oleo Mineral; quanto aos
insumos sonda uretral n°® 12, saco plastico coletor, dispositivo para incontinéncia com
preservativo, gaze nao estéril, luvas de vinil, e quanto ao equipamento cadeira de rodas
higiénica.

| - RELATORIO

1 Para a elaborag&o deste Parecer Técnico, foram considerados os documentos
meédicos mais recentes acostados ao Processo.

2 De acordo com os documentos da Rede Sarah de Hospitais de Reabilitagéo
(Evento 1_LAUDO12, pags. % e Evento 1_LAUDO13, p&gs. 2/3), emitidos em 20 de margo de
2018, pelo médico| |, o Autor de 31 anos & época,
apresenta paraplegia espasfica classificada como AIS_A, nivel neurolégico TS apds
traumatismo raquimedular por acidente motociclistico ocorrido em 11 de margo de 2017. Foi
submetido a uma artrodese da coluna toracica em maio de 2017. Tem diagnosticos
secundarios de bexiga e intestino neurogénicos, espasticidade em membros inferiores e
dor neuropética no nivel da lesdo. Como comorbidade apresenta hipertensao. Foi participado
que o Autor esta independente para as atividades diarias e locomogéo em cadeira de rodas.
Faz o cateterismo vesical intermitente limpo de 4/4 horas com raros episodios de incontinéncia.
O intestino funciona a cada um ou dois dias com massagem abdominal e estimulo digitoanal.
Esta em uso de:

. Maleato de Enalapril 10mg/dia;

. Besilato de Anlodipino 5mg/dia;

. Baclofeno — 30mg/dia;

. Oxibutinina — 15mg/dia intravesical;
. Gabapentina — 900mg/dia.

Foi mencionada a seguinte Classificagédo Internacional de Doengas (CID-10): G82.2 —
Paraplegia nao especificada.

3. Em documentos apensados ao processo (Evento 1_LAUDO13, pag. 1),
(Evento 1_RECEIT18, pag. 1 e Evento 1_RECEIT20, pags. 2 e 4), encontram-se documentos
do Centro de Saude Coletiva Professor Manoel José Ferreira, do Hospital Clinico de Corréas e
formulario do Componente Especializado da Assi i i i

julho e 08 de agosto de 2018, pela médica
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|—J no qual consta que o Autor apresenta diagnéstico de paraplegia espastica por

sequela de traumatismo raquimedular (TRM) — T7, T8 e T9. Foi informado que o Autor
necessita fazer uso de Toxina Botulinica do tipo A-500UI por via intramuscular, na posologia
de 04 frascos ao més por tempo indefinido. Misculos a serem aplicados: gastrocnémios,
abdutores e iliopsoas. Foram mencionadas as seguintes Classificagbes Internacionais de
Doencgas (CID-10): G82.1 — Paraplegia espastica e T91.3 — Sequelas de traumatismo de
medula espinhal.

4, Acostado em Evento1_LAUDO14, pag. 1, encontra-se documento médico do
Hospital Santa Teresa, emitido em 10 de julho de 2018, pelo medico |
| informando que o Autor, vItlma de acidente motociclistico, cursando
com ftrauma raquimedular e quadro de paraplegia. Necessita de cuidados especiais,
especificamente cadeira de rodas higiénica.

5. Anexado ao processo (Evento1 RECEIT15, pag. 1) e (Evento1_RECEIT17,
pag. 1), encontram-se documentos da Uromedic Clinica de Urologia, emitido em 28 de
novembro de 2018 e em data ndo especificada, pelo médico

|, o Autor € portador de paraplegia. Necessita do uso continuo dos
seguintes medicamentos e materiais:

. Gabapentina 300mg — 01 comprimido de 12/12 horas (total por dia: 600mg).
Total: 03 caixas/mes.

° Succinato de Solifenacina 10mg (Vesicare®) — 01 caixa/més.

. Baclofeno 10mg (Baclofen”) — 06 caixas/més.

o Besilato de Anlodipino 5mg — 01 caixa/més. ,

° Maleato de Enalapril 10mg — 01 caixa/més. :

. Lidocaina gel — 08 tubos/més.

. Sonda uretral em polivinil n® 12 — 150 unidades/més.

° Gel lubrificante hidrossoltlivel com anestésico — 15 unidades/més.

° Saco coletor descartavel — 150 unidades/més.

. Gazes nao estéreis — 500 unidades/meés.

. Dispositivo para incontinéncia com preservativo — 30 unidades/més.
° Luva de vinil — 200 unidades/meés.

° Oleo Mineral para utilizagdo tépica — 03 frascos/més.

Foi mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10). G82.2 -
Paraplegia nao especificada.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagédo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de

2004.
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2. A Portaria de Consolidagéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3/ A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margco de 2018, considera, inclusive, as normas de
execucdo dos Componentes Basico e Especializado da AssnstenCIa Farmacéutica no &mbito do
SUS.

4, A Deliberagéo CIB-RJ n° 1.5689, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Munlciplos definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

6. No tocante ao Municipio de Petrépolis, em consonéncia com as legislagbes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-Petropolis, publicada no Diario Oficial Poder Executivo
pelo Boletim de Publicag&o n® 005/009 em 27 de julho de 2009.

73 O medicamento Gabapentina esta sujeito a controle espemal segundo a
Portaria MS/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC n°® 254, de 10 de
dezembro de 2018. Portanto, sua dispensagéo esta condicionada a apreéentagéo de
receitudrios adequados, conforme os regulamentos sanitarios pertinentes.

8. A Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 contém
as diretrizes para a organizagéo da Ateng&o & Salide no &mbito do Sistema Unico de Satde
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atengéo e da gestdo nas Regifes de Saude 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 Consolidag&o n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relag&o Nacional de Agbes e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

10. A Portaria SAS/MS n° 185, de 05 de Junho de 2001, que define a
operacionalizagdo e o financiamento dos procedimentos de reabilitagdo e da concesséo de
orteses e proteses e materiais auxiliares de locomogao, em seu artigo 5, inclui, quando
necessdario, a prescricdo, avaliagdo, adequagdo, treinamento e acompanhamento da
dispensagéo de ortese, prétese e/ou meios auxiliares de locomogao e orientagao familiar.

1. A Portaria n°® 1.272/GM/MS, de 25 de junho de 2013, inclui procedimentos de
cadeira de rodas e adaptagédo postural em cadeira de rodas na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais especiais (OPM) do Sistema Unico de Saude.

12. A Deliberagado CIB-RJ n° 1273, de 15 de abril de 2011, aprova a Rede de
Reabilitagdo Fisica do Estado do Rio de Janeiro.
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DA PATOLOGIA

1l O termo paraplegia se refere a uma perda grave ou completa da fungéo
motora nas extremidades inferiores e porgées inferiores do tronco’. O termo plegia & usado
pelos neurologistas para indicar perda total de contratilidade®. Trata-se de estado bem definido
de déficit motor completo nos membros inferiores, independente do envolvimento de
sensibilidade, com forga muscular valor zero. Pode ser secundaria a doenga neoplasica,
vascular, degenerativa, inflamatoéria ou traumatica. A American Spine Injury Association (ASIA)
classifica a paraplegia traumatica em dois grupos: primeiro aqueles com lesées completas
(também conhecido como ASIA A). sem funcdo motora e sensorial, e abaixo do nivel
neurolégico; segundo, aqueles que tém fungao sensorial preservada apesar da falha de alguma
fung@o motora (paraplegia), também conhecido como ASIA B*.

2. A espasticidade € um distlrbio motor caracterizado pelo aumento do ténus
muscular, dependente da velocidade, associado a exacerbagdo do reflexo miotatico. As
principais causas de espasticidade s&o acidente vascular cerebral, traumatismo
cranioenceféalico e traumatismo raguimedular em adultos e paralisia cerebral em criangas. Esta
associada com redugdo da capacidade funcional, limitagdo da amplitude do movimento
articular, desencadeamento de dor, aumento do gasto energético metabdlico e prejuizo nas
tarefas diarias, como alimentagéo, locomogéo, transferéncias (mobllldade) e cuidados de
higiene. Pode causar contraturas, rigidez, luxagbes e deformidades articulares®.

35 A etiologia do trauma raquimedular varia em fung&o das caracteristicas de
cada regi&o e tipo de atividade da populagéo avaliada e a violéncia urbana dos grandes centros
estd nitidamente ligada aos dados estatisticos relacionados a esta patologia. Este tipo de
lesdo acomete principalmente os homens (65%), com meédia de idade de 25 anos, dos quais
70% tornam-se paraplégicos e 30% tetraplégicos. As lesées medulares séo em 80% de
etiologia traumatica, principalmente por projéteis de arma de fogo (40%), acidentes
automobilisticos (30%) e mergulho (15%). Segundo dados estatisticos do Hospitalidas Clinicas
da FMUSP, os traumas de coluna vertebral provocam 10% a 14% de |esées medulares, sendo
70% anatomicamente na coluna téraco-lombar e 30% lombo-sacra®. O traumatismo da
medula (trauma raquimedular) pode resultar em alteragées das fungées motora, sensitiva e
auténoma, implicando perda parcial ou total dos movimentos voluntarios ou da sensibilidade
(tatil, dolorosa e profunda) em membros superiores e/ou inferiores e alteragbes no
funcionamento dos sistemas urinario, intestinal (ocasnonando a bexiga e .o intestino
neurogénicos), respiratério, circulatério, sexual e reprodutivo®.

" BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satde. Paraplegia. Disponivel em:
<http://decs.bvsalud.org/cgi-bin/wxis 1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&umls=on&umls_language=POR&search_| Ianguage—p&mterface Ianguage p&previous_
?age—homepage&task—exact term&search_exp=Paraplegia>. Acesso em: 29 jan. 2019.
ROWLAND, L. P. As sindromes causadas por musculos fracos. In: ROWLAND, L. P. MERRIT Tratado de Neurologia.

9. ed. Guanabara Koogan. Rio de Janeiro, 1997.
3 GIACOMINI, L.; et. al. H4 um perfodo exato para cirurgia em pacientes com paraplegia secundaria & compressao
medular ndo traumatica? Revista Einstein, Sdo0 Paulo, v. 10, n. 4, p. 508-11, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/eins/v10n4/pt_v10n4a20.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2019.
“ BRASIL. Ministério da Salide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas: Espasticidade. Portaria Conjunta
SAS/SCTIE n° 2, de 29 de maio de 2017. Disponivel em: i
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Protocolo_Uso/Portaria_SAS-
SCTIE_2_PCDT_Espasticidade_29_05_2017.pdf >. Acesso em: 05 fev. 2019.
$ FIGUEIREDO, J. A; et al. Trauma Raqulmedular Conduta Urolégica Clinica e Farmacolégica. Sociedade Brasileira de
Urologia. Projeto Diretrizes 2006, Disponivel em: <https:/diretrizes.amb.org.br/ BlbllotecaAntlga/trauma-raqmmedular-
conduta-urologica-clinica-e-farmacologica.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2019.
S BAMPI, L. N. S.; GUILLEM, D.; LIMA, D. D. Qualidade de vida em pessoas com lesédo medular trauméglca um estudo
com o WHOQOL- bref Revista Brasilelra de Epidemiologia. v. 11, n. 1, Sdo Paulo Mar. 2008. Dlspomvel em
<http:/iwww.scielo.br/pdf/rbepid/v11n1/06.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2019. ;
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4. A bexiga neurogénica é a denominagéo que se da a uma dlsfungéo vesncal
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido. A
complicagdo mais comum da bexiga neurogénica € a infecgéo urinaria e a mais grave é a
deterioracéo da fungéo renal. Essas complicagdes sdo resultado de estase urinaria residual,
com aumento da press&o vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as mfec;:ées
urinérias 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)®.

O O intestino neurogénico € uma condi¢do que afeta o processo corporal para
o armazenamento e a eliminagéo de residuos solidos de alimentos ndo digeridos. Apés uma
les&o medular, o sistema nervoso ndo consegue mais controlar a funcéo intestinal da mesma
maneira como fazia antes. Para a maioria das pessoas, o processo digestivo & controlado a
partir do cérebro por reflexos e agdes voluntarias. A lesdo medular interfere com esse processo
bloqueando as mensagens que partem do sistema digestério para o cérebro e deste pela
medula espinhal, de volta para o intestino®.

6. A dor neuropatica é definida como dor causada por |lesdo ou disfungéo do
sistema nervoso, como resultado da ativag&o anormal da via nociceptiva (fibras de pequeno
calibre e trato espinotalamico). As principais causas desta sindrome s&o: diabetes mellitus,
neuralgia poés-herpética, neuralgia trigeminal, dor regional complexa, acidente vascular
encefalico, esclerose muiltipla, leséo medular, entre outros'®

T A hipertensdao arterial sistémica (HAS) & condigdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de presséo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgédos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragées metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS € diagnosticada pela detecgféo de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que'defme HAS
considera valores de PA sistélica = 140 mmHg e/ou de PA diastdlica = 90 mmHg"". :

DO PLEITO

il A Gabapentina esta indicada tanto como monoterapia como adjuvante no
tratamento de crises parciais com ou sem generalizagdo secundaria, em adultos e em criangas
acuma2 de 12 anos de idade, e para o tratamento da dor neuropatica em adultos de 18 anos ou
mais

" FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica; representagdes
sociais das necessidades das criangas e suas mées. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11,

n.6, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rlae/v11n6/v11n6a10.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2019.

3 MAGALHAES A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga
Neurogénica. Revista Gaucha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em:
<seer ufrgs. brlRevnstaGauchadeEnfermagem/artlcleldownIoad/4383/2335> Acesso em: 05 fev. 2019.

° FURLAN, M. L. S.; CALIRI, M. H. L.; DEFINO, H. L. Intestino neurogénico: guia pratico para pessoas com lesdo
medular — Parte . COLUNA/COLUMNA v. 4, n. 3, p.113-68, 2005. Disponivel em:
<http://www.plataformainterativa2.com/coluna/html/revistacoluna/volume4/vol_04_03_151-157_2005.pdf>. Acesso em:
05 fev. 2019.

1 SCHESTATSKY P. Definigao, diagndstico e tratamento da dor neuropéatica. Disponivel em:
<www.seer.ufrgs.br/hcpa/article/download/6607/4590>. Acesso em: 05 fev. 2019.
" Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v85n1s1.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2019.
12 Bula do medicamento Gabapentina por Pharlab Industria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11233152018&pldAnexo=1086912
2>, Acesso em: 05 fev. 2019.
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2. O Succinato de Solifenacina (Vesicare®) € um antagonista competitivo dos
receptores muscarinicos com seletividade maior para a bexiga urinaria que para as glandulas
salivares. Receptores muscarinicos tém um papel importante em varias fungdes principais
mediadas colinergicamente, incluindo contragdes da musculatura lisa da bexiga urinaria e
estimulagédo da secrecdo salivar. Esta indicado para o alivio dos sintomas de frequéncua
urinaria, incontinéncia urinaria ou urgéncia associados com uma bexiga hiperativa™

3. O Baclofeno € um antiespastico de agéo medular altamente eficaz. E indicado
para tratamento da espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose muiltipla; estados
espasticos nas mielopatias de origem infecciosa, degenerativa, traumatica, neoplasica ou
desconhecida, por exemplo; paralisia espinhal espasmadica, esclerose lateral amiotrofica,
siringomielia, mielite transversa, paraplegia ou paraparesia traumatica e compresséo do cordédo
medular; espasmo muscular de origem cerebral, especialmente decorrente de paralisia
cerebral infantil, assim como decorrentes de acidentes cerebrovasculares ou na presenca de
doenga cerebral degenerativa ou neopléswa

4, O Besilato de Anlodipino € indicado como farmaco de primeira linha no
tratamento da hipertensédo, podendo ser utilizado nos seguintes casos: pacientes como agente
Unico de controle da presséo sanguinea; pacientes que nédo sdo adequadamente controlados
com um Unico agente anti-hipertensivo; no tratamento da isquemia miocardica como farmaco
de primeira linha, devido tanto & obstrugdo fixa (angina estavel) como ao
vasoespasmo/vasoconstricdo (angina de Prinzmetal ou angina variante) da vasculatura
coronaria; situagdes clinicas sugestivas, mas nao confirmadas, de possivel componente
vasoespastico/vasoconstritor; isoladamente, como monoterapia, ou em combinagdo com outros
farmacos antianginosos em pacientes com angina refrataria a nitratos e/ou doses adequadas
de beta-bloqueadores®

5. O Maleato de Enalapril € indicado para o tratamento de todos os graus de
hipertensdo essencial, tratamento da hipertensdo renovascular e todos os graus de
insuficiéncia cardlaca. Em pacientes com insuficiéncia cardiaca sintomatica, também &
indicado para aumentar a sobrevida, retardar a progresséo da insuficiéncia cardiaca e reduzir
as hospitalizagées por insuficiéncia cardlaca1

6. O Cloridrato de Lidocaina 2% (leogel‘”) é indicado como arestésico de
superficie e lubrificante para a uretra feminina e masculina durante cistoscopia, cateterizacéo,
exploragéo por sonda e outros procedlmentos endouretrais, e para o tratamento smtométlco da
dor em conexao com cistite e uretrite'”

{
7 O Oleo Mineral & utilizado no tratamento da prisdo de ventre. Pode- também
ser utilizado para prevenir e tratar o ressecamento da pele, pois amacia as areas ressecadas e

13 Bula do medicamento Succinato de Solifenacina (Vesicare®) por Astellas Farma Brasil Importagéo e Distribuigéo de
Medicamentos Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2222010201 7&pldAnexo =1023220
9>. Acesso em: 05 fev. 2019.
' Bula do medicamento Baclofeno (Baclofen") por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=24534992017&pldAnexo=1036755
5 >, Acesso em: 05 fev, 2019.
'S Bula do Besilato de Anlodipino por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=17582201 9&pIdAnexo 10977556>.
Acesso em: 05 fev. 2019.
8 Bula do Maleato de Enalapril por Sandoz do Brasil Ind. Farm. Ltda. Disponivel em
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7571952018&pldAnexo=10709939
>, Acesso em: 05 fev. 2019.
'7 Bula do medicamento Cloridrato de Lidocaina 2% (Lidogel®) por Brainfarma Indstria Quimica e Farmacéutica S.A.
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=784853201 8&pldAnexo-1 0720015
>. Acesso em: 05 fev. 2019.
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asperas. E indicado como laxante, no tratamento da constlpagéo mtestlnal funcuonal (pnséo de
ventre), assim como no pré-operatérlo e no esvaziamento do cOIon para a realizacao de
exames. Utilizado na pele, amacia as areas ressecadas e asperas'®

8. A Toxina Botulinica tipo A €& classificada terapeuticamente como agente
paralisante neuromuscular. Age bloqueando a condugédo neuromuscular devido a ligagéo nos
receptores terminais dos nervos simpaticos motores, inibindo a liberagcéo de acetilcolina. E
indicado para tratamento de estrabismo e blefarospasmo associado com distonia, incluindo
blefarospasmo essencial benigno ou distirbios do VII par craniano em pacientes com idade
acima de 12 anos; Tratamento de distonia cervical; Tratamento de espasmo hemifacial;
Tratamento de espasticidade muscular; Tratamento de linhas faciais hipercinéticas; Tratamento
de hiperidrose focal, palmar e axilar; Tratamento de incontinéncia urinaria causada por
hiperatividade neurogénica do musculo detrusor da bexiga, ndo tratada adequadamente por
anticolinérgicos; Tratamento da bexiga hiperativa com sintomas de incontinéncia, urgéncia e
aumento da frequéncia urindria em pacientes adultos que obtiveram resposta inadequada ou
intolerantes a anticolinérgicos; Profilaxia em adultos de migrénea crénica - enxaguecas
crénicas e refratarias com comprometimento lmportante da qualidade de vida e das atividades
diarias (laborativas, sociais, familiares e de Iazer)

9. A sonda uretral € um artigo médico estéril e de uso Unico, indicado para
realizar a drenagem urinaria em pacientes com disttrbio urolégico.
Apresenta-se como um tubo de PVC flexivel com uma das extremidades fechada, a qual serve
para ser introduzida no orificio da uretra, e com 2 orificios nas laterais para a aspiragéo. A outra
extremidade (distal) apresenta um conector com tampa. A sonda uretral € uma sonda de alivio
(permanéncia curta). A ponta da sonda deve estar isenta de rebarba. O tubo apresenta
variagdes de diametro conforme o calibre da sonda 4 a 24 e

10. Os sacos coletores descartaveis sado fabricados em material de polietileno
transparente, atdxico, resistente, Graduado a cada 100 mL com capacidade de 2000 mL;
sistema de fechamento da "boca" do coletor através de um cord@o fixado .no sistema;
identificado com data da coleta, nome do paciente, quarto e nome do médico e néo estéril*'

1l O dispositivo externo para coleta de urina esta indicado para coleta da urina
de pacientes do sexo masculino acometidos de incontinéncia urinaria. E um preservativo de
latex gue ao ser ajustado no pénis do paciente veda qualquer tipo de vazamento de urina. A
conexao de PVC é isenta de vazamento. A urina, depois de 2gassar pela conexao, atravessa o
tubo de PVC e posteriormente vai para o recipiente de coleta

92 A gaze €& um tecido com varias contagens de fios e pesos; em varios
comprimentos e larguras®®. A gaze esterilizada tem como finalidade absorver liquidos ou

1® Bula do medicamento Oleo mineral purissimo (Nujol®) por Mantercorp. Disponivel em:
<http://media.netfarma.com.br/bulas/Nujol-PO0002MTCO00.pdf >, Acesso em: 05 fev. 2019.

1® Bula do medicamento Toxina Botulinica (Botox®) por Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9599442018&pldAnexo=10797180
> Acesso em: 05 fev. 2019. 9

2% Biosani. Produtos Médicos. Descrigdo de sonda uretral. Disponivel em:
<http://www.biosani.net.br/ecommerce/detalhe_produto/81/SONDA+URETRAL+12>. Acesso em: 05 fev. 2019.

21 Acessoérios Médicos. Coletor de urina descartavel tipo saco adulto. Disponivel em: < hitp://acessoriosmedicos.loja-
segura.com/Produto--1-COLETOR-DE-URINA-DESCARTAVEL-TIPO-SACO-2000ML-ADULTO--NQA-URO01-
REGISTRO-ANVISA-80787710008-versao-971-972.aspx>. Acesso em: 05 fev. 2019.

2 Dispositivo esterno para coleta de urina. Definigéo disponivel em: <http://catalogohospitalar.com. br/dlspositivo-
?mcont-urinaria -n6-¢10.html>. Acesso em: 05 fev. 2019.

3 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E FUNDAGAO OSWALDO CRUZ. Farmacopeia Brasllelra V2.
Monografias. 5 a. ed. Brasilia. 2010. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/pdf/farmacopeia_volume_2_2803.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2019.

7
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES



i
GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
J SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

secregdes, limpar e cobrir ferimentos e curativos em gzeral nos quais a presenc;a de
microrganismos ou qualquer tipo de impureza nao é toleravel**

13. As luvas sé@o usadas como barreira dérmica, para prote¢do das maos em
contato com sangue, fluido corpéreo, pele ndo Integra e mucosa, reduzindo o risco de
exposicéo a sangue fresco e a possibilidade de contaminagéo, do cliente pelo profissional e
sua equipe, qsue envolvam contato, também prevenindo a contaminagdo durante os
procedlmentos

14. A cadeira de banho (higiénica) € um equipamento utilizado para a realizagéo
de atividades de higiene de usuarios com grave comprometimento de mobilidade, que
apresentam déficit de controle de tronco e cervical, sendo dependentes de terceiros®.

Il - CONCLUSAQ

17 Inicialmente elucida-se que diversos medicamentos compostos pelos principios
ativos Gabapentina 300mg, Succinato de Solifenacina 10mg, Baclofeno 10mg, Besilato de
Anlodipino 5mg, Maleato de Enalapril 10mg, Cloridrato de Lidocaina 2%, Toxina
Botulinica tipo A e Oleo Mineral possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, portanto, tém autorizag&o para comércio em territério nacional.

2, Informa-se que os medicamentos, insumos e equ gamentos pleiteados
Gabapentlna 300mg, Succinato de Solifenacina 10mg (Vesicare™), Baclofeno 10mg
(Baclofen ), Besilato de Anlodipino 5mg, Maleato de Enalapril 10mg, Cloridrato de
Lidocaina 2% (leogel ), Toxina Botulinica tipo A, Oleo Mineral, sonda uretral n° 12, saco
plastico coletor, dispositivo para incontinéncia com preservativo, gaze nao estéril, luvas
de vinil e cadeira de rodas higiénica estdao indicados para o tratamento do quadro clinico
que acomete o Autor, conforme relato médico — paraplegia espastica apos traumatismo
raquimedular, bexiga e intestino neurogénicos, espasticidade em membros inferiores e
dor neuropatica no nivel da lesdo, além de hipertensao (Evento 1_LAUDO12, pags. 1 e 2;
Evento 1_LAUDO13, pags. 1 a 3; Eventol_LAUDO14, pag. 1; Evento1_RECEIT17, pag. 1,
Evento 1_RECEIT18, pag. 1; Evento 1_RECEIT20, pags. 2 e 4).

2. Quanto a disponibilizagéo através do SUS, cumpre elucidar que:

2.1. Anlodipino 10 [ao Autor foi prescrito Anlodipino 5mgq/, Enalapril
10mg, Lidocaina 2°/ leo Mineral — padronizados na Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais (REMUME — Petrépolis). Para obter informagdes
acerca do acesso aos medicamentos, o Autor devera comparecer a Unidade
Basica de Saude mais proxima a sua residéncia, munido de receituarios
atualizados;

24 Brasil. Ministério da Educagéo. Fundagéo Universidade Federal do Vale do S&o Francisco. Gaze estéril. Disponivel
em:
<http://iwww.comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/download/download_editais_detalhe.asp?coduasg=154421&MODP
RP=5&NUMPRP=642012>. Acesso em: 05 fev. 2019.

%5 Brasil. Secretaria de Satide da Bahia. Superintendéncia de Vigilancia e Protegéo da

Saude. Manual de Biosseguranga. Disponivel em:
<http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/manuais/biosseguranca/manual_biosseguranca.pdf>. Acesso em: 05 fev.
2019.

25 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologla e Insumos Estratégicos. Comissao Nacional de
incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Relatério n® 53. Cadeira de rodas para banho em concha infantil,
cadeira de rodas para banho com encosto reclindvel e cadeira de rodas para banho com aro de propuls@o na tabela de
értese, préteses e materiais especiais do SUS. Brasilia (DF), 2013. Disponivel em:
<http://conitec.gov.brlimages/lncorporados/CadeiradeRodasparaBanho—final.pdf>. Acesso em: 05 fev. 2019.
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2.2 Gabapentina 300mg — disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme a Portaria SAS/MS n° 1.083, de
02 de outubro de 2012 (Retificada em 27 de novembro de 2015), que dispbe
sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da
dor crénica. Contudo, os medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica somente seréo autorizados e disponibilizados aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de incluséo dos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Satde, e conforme o
disposto na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
(Titulo IV) e na Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugéo do CEAF
no ambito do SUS. Com este esclarecimento, elucida-se que a dispensacéo do
medicamento Gabapentina 300mg, esta autorizado para as seguintes
Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): R52.1 — Dor crénica
intratével e R52.2 — Quira dor crénica;

2.3} Toxina botulinica A 500Ul — padronizado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizada
aos usuarios que perfacam os critérios de inclus&o estabelecidos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Espasticidade, disposto na Portaria
Conjunta SAS/SCTIE N° 2, de 29 de maio de 2017.

2.4 Succinato de Solifenacina 10mg (Vesicare®), Baclofeno 10mg
Sonda uretral n° 12, saco plastico coletor, dispositivo para incontinéncia
com preservativo, gaze nao estéril e luvas de vinil — ndo integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) insumos para disponibilizagéo através do SUS, no ambito do
Municipio de Petrépolis e do Estado do Rio de Janeiro.

2.5 Cadeira de rodas higiénica — esta coberta pelo SUS, conforme
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais
Especiais do Sistema Unico de Saude - SUS (SIGTAP), na qual constam:
cadeira_de rodas para banho com assento sanitario cadeira de rodas para
banho com encosto reclindvel, sob os seguintes cédigos de procedimento
07.01.01.003-7 e 07.01.01.024-0, conforme disposto na Relagao Nacional de
Acdes e Servigos de Saude (RENASES). -

2.6 Destaca-se que a dispensacgdo, confecgdo, adaptagédo e manutengéo
de drteses, préteses e meios auxiliares de locomogao (OPM), incluindo a
cadeira de rodas higiénica, sdo de responsabilidade das oficinas
ortopédicas. Tais oficinas devem estar articuladas e vinculadas a
estabelecimentos de saude habilitados como Servigo de Reabilitagao Fisica
ou ao CER com servigo de reabilitagao fisica®’. A

240 Diante do exposto sugere-se que o Autor compareca a unidade basica
de saude mais préxima da sua residéncia a fim de obter esclarecimentos
quanto ao seu encaminhamento para uma das unidades da Rede de
Reabilitagdo Fisica do Estado do Rio de Janeiro®. Tais uhidades s&o
responsaveis pela dispensacé@o de Orteses, proteses e meios auxiliares de

27 BRASIL. Ministério da Salide. Portaria n® 793, de 24 de abril de 2012. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0793_24_04_2012.html>. Acesso em: 05 fev. 2019.

8 Deliberagéo CIB n° 1273 de 15 de Abril de 2016. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/73-
2011/abril/2075-deliberacao-cib-n-1273-de-15-de-abril-de-2011.html|>. Acesso em: 05 fev. 2019.
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locomogdo, a saber: Associacdao  Brasileira __Beneficente de
Reabilitacao/ABBR.

3 Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da SES-RJ, consta que o Autor ndo esta cadastrado
no CEAF para retirada de medicamentos. Foi verificado que o Autor tentou se cadastrar para
retirada do medicamento Toxina botulinica A 500Ul; e seu cadastro encontra-se ‘em
exigéncia” (parecer de 27 de novembro de 2018) por “falta de informagdes quanto ao volume
da Toxina botulinica A 500Ul a ser administrado em cada musculo”.

4, Cumpre informar que, de acordo com o protocolo da dor crénica, para os
casos de dor neuropatica, a primeira escolha sdo os medicamentos antidepressivos triciclicos,
nédo havendo diferenga em termos de eficacia entre os representantes do grupo. Se n&o houver
resposta ao tratamento, devem ser associados antiepilépticos tradicionais. Assim, preconlza se
como base para o tratamento da dor neuropatica, a seguinte sequéncia de tratamento®

e Antidepressivos triciclicos;
e Antidepressivos triciclicos + Antiepilépticos tradicionais;
e Antidepressivos triciclicos + Gabapentina;

e Antidepressivos friclclicos + Gabapentina + Morfina.

5. Portanto, a liberacdo da Gabapentina pela SES/RJ, s6 pode ser autorizada
mediante o cumprimento do escalonamento citado,

6. Assim, caso o médico assistente considere que o Autor se enquadra nos
critérios de inclus@o do Protocolo Ministerial, incluindo o escalonamento sugerido, para
ter acesso ao medicamento Gabapentina 300mg, disponibilizada no CEAF, o demandante
devera atualizar seu cadastro, comparecendo ao Centro de Saude Coletiva Prof. Manoel
José Ferreira - Rua Santos Dumont, 100 — Centro [telefones: (24) 2246-9194/(24) 2237-
3616 R. 208], munido da seguinte documentagdo: Original e Cépia de Documento de
|dentidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartédo Nacional de
Salde/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagéo, Avaliagéo e
Autorizag&o de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida ha menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengéo expressa do
diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satde, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido hd menos de 60 dias
e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

7. Acrescenta-se que a Secretaria Municipal de Saltde de Petrépolis disponibiliza,
através da Ateng&o Basica com dispensacdo nas Unidades Basicas de Salde, conforme
previsto na REMUME do municipio, os medicamentos preconizados como linhas de tratamento
no PCDT da dor crénica, a saber:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg (comprimido) e Clomipramlna 25mg
(comprimido);

2 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de 2012 (Retificada em 27 de novembro
de 2015). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Crénica. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/fevereiro/04/Dor-Cr--nica—PCDT-Formatado--1.pdf>. Acesso em: 05
fev. 2019. !
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» Antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg (comprimido) e 25mg/mL (suspensé&o
oral), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope) e Acido Valproico
250mg e 500mg (capsulas).

8. Destaca-se que o medicamento prescrito Gel Iubrlflcante hidrossoltvel com
anestésico corresponde ao pleito Lidocaina gel 2% (Lidogel®). Entretanto, foram solicitadas
quantidades divergentes do medicamento: Lidocaina gel 2% - 08 tubos ao més
(EVENTO1_RECEIT15_Pag. 1) e Gel lubrificante hidrossolivel com anestésico — 15
unidades ao més (EVENTO1_RECEIT17_Pag. 1). A fim de possibilitar o fornecimento racional
do medicamento ao Autor, deve ser definida a quantidade necessaria do medicamento.

9. Por fim, salienta-se que informagdes relativas a custos de medicamentos nao
estdo no escopo de atuagao deste Nucleo.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Petrépolis, da Se¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Farmacéutica Farmacéutica Farmaceéutica
CRF-RJ 21047 CRF-RJ 14680 CRF- RJ 22.383

r

VIRGINIA S, PEDREIRA RAGHEL Bl 10USTO
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FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
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