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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0759/2019

Rio de Janeiro, 19 de agosto de 2019.

Processo n° 5050084-81.2019.4.02.5101,
ajuizado por| |

regasenwdo por | |

O presente parecer visa atender a solicitacao de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Cloridrato de Oxibutinina, Mirabegrona comprimidos revestidos de
liberagdo prolongada (Myrbetric®), Cloridrato de lidocaina 2% gelela — gel anestesico
(Xyrocalnag) e Pazopanibe e aos insumos sonda vesical n® 12, cateter uretral 14Fr e
fraldas geriatricas tamanho G.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal Cardoso Fontes e
formulario médico da Defensoria Plblica da Unido no Rio de Janeiro (Evento1_ANEXOZ2,
pags. 6 e 7 ) e (Eventol ANEXO7, 8. 2 a 7), nao datados e emitidos em 05 de junho de
2019, pelo urologistal (CREMERJ[_______}, o Autor é acompanhado
no ambulatério de urologia pediatrica da referida instituicdo, apresentando diagnéstico de
bexiga neurogénica por mielomeningocele. Realiza catete intermitente limpo (CIL
cinco vezes ao dia. A n&o realizag8o do cateterismo leva a risco de infecgdes urinarias e
perda de fung&o renal. Devido aos efeitos colaterais observados com o uso da Oxibutinina
via oral, orientou-se a instilagao intravesical no momento do CIL, com controle dos efeitos
colaterals mas com eficacla Insatisfatéria no controle da doenga. Fol iniciado o uso de
Mirabegrona, em uso off label, por haver literatura cientifica demonstrando seguranga de
uso na idade do Autor e por ndo haver alternativa terapéutica disponivel. Houve excelente
resposta ao uso do medicamento. Foi relatado que a eficacia do tratamento padronizado
pelo SUS foi ruim, apresentou efeitos colaterais significativos e n&o houve o efeito esperado
para a doenga, levando a risco de piora do guadro. Foram mencionadas as seguintes
Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): N31.0 — Bexiga neuropética néao-
inibida n#do classificada em outra parte e K59.0 — Constipagdo, e prescritos os
medicamentos e materiais:

» Sonda uretral n® 12 - 150 unidades;

« Mirabegrona 50mg comprimidos revestidos de liberagado prolongada
(Myrbetric®) —tomar 01 comprimido 01 vez ao dia;

« Oxibutinina xarope 1mg/mL - intravesical nos cateterismos, uso continuo;

» Cateter uretral 14Fr — 150 unidades;

» Xilocaina gel 2% - 03 tubos;

« Fralda geriatrica tamanho G — 120 unidades.
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DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004,

2. A Portaria de Consolidag&o 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 ﬂnanctamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo & sua organizagio em trés componentes Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, Inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Bésico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS,

4. A Deliberagéo CIB-RJ n® 1. 589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no Ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenclais (REME-RJ).

5. A Deliberagao CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financlamentc e de execugdo do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério. de Medicamentos Essenctals do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolucdo SMS/RJ n® gzgg de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagado
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonéncia com as teg'lslac;aes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidagao n°. 3IGM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizag#io da Atengéo & Salide no &mbito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentagdo da atencéo e da geslﬂo nas Regides de
Saude e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
ao usuario o conjunto de agbes € servigos que neoess!fa com efetivtdade e eficiéncia.

A Portaria de Consolidaqao n® 1IGMIMS de 28 de setembro de 2017,
publlca a Relagdo Nacional de Agdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A mielomeningocele é caracterizada por protrusdo cistica, que contém a
medula espinhal e meninges, causada por falha no fechamento do tubo neural, durante a
quarta semana de gestagéo, pode apresentar-se de forma rota, integra ou epitelizada. Ela
ocorre em, aproximadamente, 1: 1.000 nascidos vivos e é considerada como a segunda
causa de deficiéncia motora infantil e afeta os sistemas nervoso, musculoesquelético e
geniturinario. A crianga com mielomeningocele pode apresentar incapacidades crbnicas
graves, como paralisia dos membros inferiores, hidrocefalia, deformidades dos membros e
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da coluna vertebral, mwmpn_al e sexual, dificuldade de aprendizagem e

risco de desajuste psicossocial’.

2. A bexiga neurogénica é a denominag#io que se da a uma disfungéo vesical
secundaria a um compromet]mento do sistema nervoso que pode ser congemto ou
adquirido. A _complicac8c mais comum da bexig feccs e
mmﬁﬁidﬂsﬂpggam_fm_e_ Essas complvca9°es s80 resultado de estase
urinaria residual, com aumento da press@o vesical para as vias urinarias superiores,
favorecendo as rnfect;bes urinarias e o desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com
futura deterioragdo renal’. Bexiga Neurogénica Nao-Inibida neste tipo de bexiga, o
enchimento veslcal desencadeia contragdes néo inibidas, que passam a ser interpretadas

@ ional ou incontinénci o a ica
reduzida®. O tratamento das disfungbes neurogénicas vesicoesfinterianas visa, como
prioridade, a manutengao da fungdo renal. Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se
o cateterismo intermitente, o oateterlsmo de demora e o uso de coletores urinarios
(dispositivo para lncontmencla urinéria)

3. Constipacao intestinal, intestino preso, intestino ressecado, intestino lento,
algumas das inimeras maneiras usadas pelo paciente ao se referir ao seu ritmo intestinal,
na imensa maioria das vezes sem entender porque demora tanto ir ao banheiro para
defecar se comumente se alimenta de modo “regular”. Constipagao intestinal & definida
como uma alteragao no funcionamento do intestino com durag&o minima de 3 meses onde o
paciente podera ter uma frequéncia evacuatéria menor que 3 evacuagbes por semana com
alteragc@o no ato de evacuar e na qualidade das fezes, ou seja fezes ressecadas com muita
dificuldade para expelir as vezes sendo necessario realizar digitagao®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Oxibutinina exerce seu efeito antiespasmédico
diretamente sobre o musculo liso e também inibe a ag8o muscarinica da acetilcolina sobre a
musculatura lisa. Estd Indicado para o alivio dos sintomas urolégicos relacionados as
segumtes condngbes cllnless Incontinenda unnéna, Urgéncia mioclonal Noctiria e

] 2 e € a_neuroge Bspa bida e bexiga
neurogenica reflexa, CoadjuVante no tratamento da clshte de qualquer natureza e na
prostatite cronica; Nos disturbios psicossomaticos da micgao; Em criangas de 5 anos de
idade ou mais, para a redugdo dos episddios de enurese noturna®.

'BRANDAO, A. D, et al, Caracteristicas de crianca com mielomeningocele: knploam para a fisioterapia.
Fisioterapia em Movimento, v.22, n.1, p. 88-75, 2008. Disponivel em:

<http:/iwww2. pucpr.brireol/pb/index. .phplr&n?dd1-2618&dd99-vbw&dd98=pb> Acesso em: 05 ago, 2018.
“FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica:
roprounuqcn soclais das necassidades das criangas e suas mées. Revista Latino-americana de Enfermagem,
Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel em: <http://www,scielo.br/pdf/riae/vi 1n6/v1 1n6a10.pdf>. Acesso em:
05 ago. 2018.
*GIMENEZ, M.M. et al. Procedimentos Fisioterapéuticos para Disfungao Vésico-Esfincterlana de Pacientes com
Traumatismo Raquimedular ~ Revislio Narrativa, Revista Neurociéncias, V13. N° 1, Jan/Mar 2005, Disponivel em:
<http:/iwww.revistaneurocienclas.com.br/edicoes/2005/RN%2013%2001 IPagas%ZOfrom%ZORN%zm 3%2001-~
6.pdf >. Acesso em: 05 ago. 2019,
‘MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga
Neurogénica. Revista Gadcha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002, Disponivel em:
<seer, ufrgabdRevistaGauchadeEnfennagemluﬂdefdowrﬂoldMS&Slzsw Acesso em: 05 ago. 2018,
*SOCIEDADE BRASILEIRA DE COLOPROCTOLOGIA. Constipagfo intestinal. Disponivel
em:<hitps://portaldacoloproctologla.com.br/sua-saude/constipacac-intestinal/ > Acesso em: 05 ago. 2019,
® Bula do medicamento Cloridrato de Oxibutinina por EMS S.A. Disponfvel em:
<http:/iwww.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=116901620168&pldAnexc=3046
902> . Acesso em: 05 ago. 2019.
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2. A Mirabegrona (Myrbetric®) é um agonista dos receptores adrenérgicos do
tipo beta-3. Esta indicado para o tratamento sintomatico da urgéncia miccional, aumento da
frequéncia de m»cgbes e incontinéncia de urgéncia em adultos com sindrome da bexiga
hiperativa (BH).

3. O Cloridrato de Lidocaina geleia promove anestesia répida e profunda da
mucosa e lubrificagio que reduz a fricgdo. E uma base hidrossoltvel, caracterizada pela alta
viscosidade e baixa tens&o superficial, que proporciona contato intimo e prolongado do
anestésico com o tecido, produzindo anestesia eficiente de longa duragéo
(aproximadamente 20 - 30 minutos). Esta indicado como anestésico de superficie e
lubrificante para: a uretra feminina e masculina durante clstoscc:pca. cateterizacéo,
exploragéo por sonda e outros procedimentos endouretrais.®

4. O Cloridrato de Pazopanibe é um potente mibidor multialvo da
tirosinaquinase de receptores dos fatores de crescimento endotelial vascular 1, 2 e 3, dos
fatores de crescimento derivados de plaquetas a e 3, e do receptor do fator de célula-tronco
Esta indicado para o tratamento do sarcoma de partes moles e do carcinoma de células
renais (RCC) avangado efou metastatico®,

5. De acordo com & Portaria GM/MS n® 1.480, de 31 de dezembro de 1990,
séo 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 excregoes e secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite matermno e as excregées
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™,

A sonda (cateter) vesicalluretral € um produto confeccionado em PVC
(doreto de polivinila) transparente, flexivel, atéxico; em forma de cilindro reto e inteirico, com
extremidade proximal arredondada, fechada, isenta de rebarbas; dotada de um orificio. E
utilizado para o esvaziamento da bexiga, como no caso de Mgg_uw

Il — CONCLUSAQO
1. Inicialmente cumpre informar que, embora tenha sido pleiteado o

medicamento Pazopanibe (Evento1_INIC1, pags. 17 e 18, item "Dos Pedidos”, subitem "e"),
ndo foi acostado ac processo a prescrigdo médica indicando o referido medlcamento ao
Autor. Para uma lnferéncia segura acerca da indicacfio do referido medicamento,
recomenda-se a emiss mento médico que esclarega o plano terapéutico do Autor,
composto por dosagem e posologia dos medicamentos.

"Bula do medicamenta Mirabegrona (Myrbetric®) por Astellas Farma Brasll Importagio e Distribuigo de
Medicamentos Ltda. Disponivel em:

<http//www.anvisa.gov.br/datavisaffila bulalﬂmeﬂz:Ma,up?deTmmncaoﬂ5345102017&p!dAnexo-8383
114> . Acesso em: 05 ago. 2019

*Bula do medicamento Cloridrato de lidocaina geleia por Hipolabor Farmacéutica Ltda, Disponivel em: <
http:/Awww.anvisa gov.bridatavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp7pNuTransacao=6249882019&pidAnexo=112972
83>, Acesso em: 05 ago 2019.

*Bula do medicamento Cloridrato de Pazopanibe (Votrient®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http/ivww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacac=207093620178&pldAnexo=9801
481>, Acesso em: 05 ago. 2019,

° portaria n® 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Regulamento Técnico para Controle de Produtos Absorventes
Higiénicos Descartavels, de Uso Externo e Intravaginal. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.bribvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_12_1990.himl>. Acesso em: 05 ago. 2019.
VHospitalar Distribuidora de Produtos Médicos Hospitalares Equipamentos e Medicamentos. Cateter plastico
uretral. Disponivel em: <http:/iwww.hospitalardistribuidora.com.brfecommerce_site/produto_13942_4241_SONDA-
URETRAL-DESCARTAVEL-ESTERIL-MEDSONDA>. Acesso em: 05 ago. 2019.
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2. umpre ainda destacar que, 0 medicamento Mirabegrona ndo apresenta
indicagdo em bula para o tratamento da bexiga neurogénica por mielomeningocele.
Sua indicag@o, nesse caso, & para uso off-label, conforme informado no documento
medico.

3. O uso off-label de um_ medicamento significa que ele ainda naoc foi
autorizado por uma agéncia reguladora para o tratamento de determinada patologia.
Entretanto, isso nao implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em
fase de aprovagéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescrigdo é motivado
por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base
fisiopatologica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paclente Entretanto, em
grande parte das vezes, trata-se de Uso essencialmente correto, apenas ainda nao
aprovado ™,

4. Na Bexiga Neurogénica Nao-Inibida, a capacidade vesical fica reduzida,
desencadeando contragdes nao inibidas, que passam a ser interpretadas como urgéncia
miccional ou incontinéncia gﬂnmg. A mirabegrona, promove a redugéo significante no
namero de micgdes em 24 horas e nos episddios de incontinencia urinaria de urgencia
(IUU), levando ao controle do nimero de micgdes e também de episédios de IUU, tanto em
pacientes nunca tratados como naqueles com falha ao tratamento medlcamentoso prévio
com antimuscarinicos ', Salienta-se que, segundo o relato medico, o Autor iniciou a terapia
com o medicamento erabegmna em uso off /abel, apresentando boa resposta ao
medicamento. (Evento1_ANEXO2, pags. 6 e 7 ) e (Evento1_ANEXO7, pags.2 a 7)

O medicamento Mirabegrona foi submetido- 4 andlise da Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC, que recomendou
reliminarmen nico a nao _in deste medicamento para o
tratamento de incontinéncia urindria de urgéncia. A Comissao conslderou os segulntes
aspectos: as evidéncia disponiveis sdo de gualidade muito ba resultados com
pouca relevéncia clinica. Ademais, estao disponibilizadas no SUS outras opgdes nao
farmacol6gicas, como ﬁslotetapia € crurgias; além do alto custo do medicamento para o
baixo beneficio_apresentado’. O Relatério relativo a proposta de Incorporagéo da
mirabegrona para lnconﬁnencia Uﬁnéria de Urgéncia (U ) ubli
8 09 e 28 : 2019™. A publicagso da versao final da
decisdo relativa aos relau)rio mencionado ooorreré apdés o encerramento destes prazos,
sem data definida pela Comiss@o Nacional de Incorporag&o de Tecnologias ao SUS -
CONITEC.

8. Dessa forma, © medicamento Mirabegrona (Myrbetric®) ndo é fornecido
no SUS. ;
7. E importante mengcionar que segundo a bula da Mirabegrona (Myrbetnc’)' a

seguranga e a eficcia do referido medicamento em criangas com menos de 18 anos de

'? BRASIL. Ministério da Salide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos. Registro de
medicamentos. Como a Anvisa vé o uso off Jabel de medicamentos. Disponivel em:

<http://www.anvisa.gov brimedicamentos/registro/registro_offlabel htm>. Acesso em: 08 ago. 2019,

“BRASIL. Ministério da Satde. Secretarla de Cléncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de
Gestio e Incorporagao de Tecnologias em Sadde. Relatério de Recomendaglio da Comissfo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no SUS —~ CONITEC ~ Relatério de Recomendagdo Abril’2019 — Mirabegrona para o
tratamento de incontinéncla urindria de urgéncia (IUU). Disponivel em:
<http.//conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_mirabegrona_incontinencia_urinaria_CP_28_201
9.pdf>, Acassc em: 05 ago. 2018.

“BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporaglio de Tecnologias no SUS - CONITEC,
Consultas Piblica N° 28 - Proposta de Incorporag8o da mirabegrona para Incontinéncia Urindria de Urgéncia
(lUU). Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index php/consultas-publicas-2019-encerradas>, Acesso em: 05 ago.
2019,
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idade nao foram estabelecidas. N&o ha dados disponiveis. o Autor, atualmente, esia com 17
anos e 02 meses (Evento 1_ANEXO2, Pags. 1 e 2). Assim, considerando que a bula,

aprovada pela Agéncia Nac:onal de Vignlancia Sanitaria, mm\wgg_g_q_q
medicamento inada ixa e Autor.

8. Diante o exposto, me

considerando _a medicina seada em_ ev cia. ilizacao
la médi

9. Quanto  aos medicamentos plerteados Cloridrato de Oxibutinina e
Cloridrato de lidocaina 2% geleia (Xylocaina®), informa-se que os mesmos possuem
indicacio em bula™, para o tratamento & manejo do quadro clinico do Autor.

10. Quanto ao acesso do medicamento Oxibutinina, insta mencionar que
também foi submetido & andlise da CONITEC, que recomendou preliminarmente em
relatério técnico a ndo_incorporacdo dos antimuscarinicos (oxibutinina, solifenacina,
tolterodina e darifenacina) para incontinéncia urinaria de urgéncia, considerando que ha
incertezas nas evidéncias apresenmdas em relagdo a eficacia dos medicamentos devido as
fragilidades dos estudos apresentados', O Relatério relativo & proposta de incorporacio
dos antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodlna solifenacina e darifenacina) para
incontinéncia urinaria de urgéncia esteve em consulta publica a
i e maio de 2019, A publicag@o da versao final da decisdo
relativa aos relatorio mencionado ocorrera apés o encerramento destes prazos, sem data
definida pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias ac SUS — CONITEC.

1. Diante o exposto, embora o medicamento Oxibutinina possua indicag&o
coberta pela bula para o caso em tela, o mesmo nao é fornecido no SUS, uma vez que
ndo inteqgram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagao no SUS, no ambito do Municlpio e do Estado do Rio de
Janeiro.

12. Ja o medicamento Cloridrato de Lidocaina 20mgl/g (2%) geleia -
encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de Sadde do Rio de Janeiro, no ambito
da Atengdo Basica, conforme previsto na REMUME-RIO 2018. Para obter informagdes
acerca do acesso ao mesmo, o representante legal do Autor devera comparecer & Unidade
Basica de Salde mais préxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado.

13. Quanto aos insumos também pleiteados, destaca-se que o cateterismo
vesical intermitente limpo (CIL) revolucionou o cuidado da bexiga neuropética,
promovendo methoria na qualidade de vida e declinio na mortalidade por complicagSes
renais em pacientes com les&o medular. Apresenta reduzido risco de infecgdes urinarias
cronicas e sepses e é de facil execugdo, por impedir o enchimento excessivo da bexiga,

""BRASIL. Ministéric da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de
Gestéo e Incorporagio de Tecnologias em Sadde. Relatdrio de Recomendagdo da Comissdo Nacional de
Incorporagéio de Tecnologias no SUS — CONITEC — Relatério de Abrill2019 —~ Antimuscarinicos (oxibutinina,
tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamente da Incontinéncia Urindria de Urgéncia. Disponivel em: <
hitp://conitec.gov.brfimages/Consultas/Relatorios/2019/Relatoric_antimuscarinicos_incontinencia_urinaria_CP_27_
2019.pdf>. Acesso em: 05 ago. 2019.

¥BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Naclonal de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC.
Consultas Pablica N° 27 - Proposta de Incorporacfio dos antimuscarinices (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e
darifenacina) para incontinéncia urindria de urgéncia. Disponivel em: <http://conitec.gov.briindex.php/consultas-
publicas-2019-encerradas>, Acesso em: 056 ago. 2019,
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sendo uma das medidas de prevengao mais importante para da infecgdo urinaria e litiase
vesical'

1 Dessa forma, os insumos cateteres uretrais n® 12/14 e fraldas geriatricas,
informa-se que estdo indicados ao manejo da condigdo clinica do Autor — bexiga
neurogénica por mielomeningocele, com necessidade de realizar cateterismo intermitente
limpo (Evento1_ANEXO7_pag. 2).

12. Com relagdo a disponibilizag&o dos pleitos através do SUS, elucida-se que
Sonda uretral Cateteres uretrais n® 12/14 e fraldas geriatricas ndo integram nenhuma

lista oficial de insumos para disponibilizag&o através do SUS, em ambito ambulatorial no
Municipio e no Estado do Rio de Janeiro,

13. Acrescenta-se que, de acordo com a consulta realizada ao portal eletrénico
do Ministério da Saude, até a presente data n@o ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas publicado para 0 manejo dos pacientes portadores de bexiga neurogénica.

14. Adicionalmente salienta-se que em julho do presente ano (2019) a
CONITEC tornou publica a decisdo de incorporar ara ¢
vesical_intermitente em individuos com les&o medular e bexiga neurogénica, conforme
estabelecido pelo Ministério da Salde, no ambito do SUS. Acrescenta-se, que de acordo
com o Decreto n° 7646 de 21 de dezembro de 2011, ha um o

ha um prazo de 180 dias, a partir da
o 3 . Portanto, o cateter hidrofilico ainda nao
esté dgggn!!e para o] tratamento de pacientes com bexiga neurogénica.

15. E Importante destacar gue o cateter hidrofilico pode ser de PVC embebido
em solugao de glicerina e agua ou de polimero que necessita de adu;ao de agua para que a
lubrificagéo seja ativada. Portanto dispensa o uso do gel lubrificante'®,

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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7 Sclelo. LOPES, M. A L.; LIMA, E. D. R. P. Continuidade do Cateterismo Vesical Intermitente: pode o suporte
social contribuir? Rev. Latino-Am. Enfermagem malo-jun. 2014;22(3):461-6. Disponivel em: <
http/fwww.scielo. bripdfirae/v22n3/pt_0104-1168-rlae-22-03-00461.pdf>, Acesso em: 05 ago. 2019.

* X Simpésio Multiprofissional de Uro-oncologia, SOUZA, K. C. S. G. Ctatetrismo Intermitente Limpo. 2018,
Dispenivel em: < hitps:/frvmais.iweventos.com.brtemas/urooncologia2018/arquivos/palestras/02-
03/multiprofissional/0Sh50%20Kelien%20Souza.pdf>, Acesso em: 05 ago. 2019.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES 7



