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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0885/2019

Rio de Janeiro, 09 de setembro de 2019.

Processo n° 5058434-58.2019.4.02.5101,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢@io Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Nistatina 100.000UI + Oxido de Zinco 200mg (Dermodex® tratamento), Plantago
ovata Forssk 0 562g/g (Metamucil®) ¢ Bromidrato de Darifenacina 7,5mg (Enablex® ou
Fenazic®) e quanto ao insumo absorvente.

I - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos datados mais recentes (emitidos em 2019) e com identificagdo do profissional emissor
legivel acostados ao Processo.

2. De acordo com documento médico do Hospital Federal de Ipanema (Evento

1 _ANEXO6, Pag. 1), emitido em 19 de fevereiro de 2019, pelo urologista
| |a Autora com incon

bexiga neurogénica, necessita de absorvente grande, em uso continuo. Foi informada a seguinte
Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10): R32 — Incontinéncia urindria néio especificada.

3. Apensado ao processo (Evento 1_ANEXO?7, Pag. 1), encontra-se documento do

hospital supracitado, emitido em 16 de julho de 2019, pelo médico
| a Autora necessita do medicamento Bromidrato de Darifenacina 7,5mg

(Fenazic™) devido incontinéncia urindria por hiperatividade detrusora, em carater de urgéncia.

4. Em formulério medico da Defensoria Publica da Unido no Rio de Janeiro (Evento
1 _ANEXOS, Pags. 1 a 5 ), preenchido em 14 de maio de 2019, pelo medlco|

| a Autora apresenta incontinéncia urindria, cistite actinica,
ressecagao anierior do refo e radioterapia prévios. Sendo indicado absorvente geriatrico — 06 vezes
ao dia e Darifenacina 7,5mg — 01 vez ao dia, em uso continuo. Foi relatado que a eficacia do
tratamento padronizado pelo SUS foi boa. Caso a Autora ndo seja submetida ao tratamento
indicado pode ter como consequéncia incontinéncia urindria permanente e diminui¢éo da qualidade
de vida.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estfio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldag:ﬁo 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 Consolidagdo 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, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizag@o 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 margo de 2018, considera, inclusive, as normas de execugio dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento 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 Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugcdo SMS/RJ n°® 3733 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as
legislagdes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atengdo & Satide no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Saide e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de a¢des
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

8. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saide (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A incontinéncia urinaria (IU) é definida como qualquer perda involuntaria de
urina, segundo a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que pode afetar
pessoas de todas as faixas etarias, porém, sua ocorréncia ¢ maior na populagdo feminina e na
velhice, especialmente apés os 70 anos, conforme estudos em diversas regides do mundo’. Segundo
a etiologia e a fisiopatologia da IU, podem-se diferenciar os seguintes tipos: a incontinéncia
urindria de esforgo, que ocorre quando ha perda involuntaria de urina durante o esforgo, exercicio,
ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urindria de urgéncia, que ¢ caracterizada pela queixa de perda
involuntaria de urina acompanhada ou precedida por urgéncia; e a incontinéncia urinéria mista, que

ISILVA, V. A.; D’ELBOUX, M. J. Fatores associados & incontinéncia urinéria em idosos com critérios de fragilidade.
Revista Texto Contexto Enfermagem, Florianépolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em:
<http://www.sciclo.br/pdf/tce/v21n2/al1v21n2.pdf>. Acesso em: 05 set. 2019.
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ocorre c;uando ha queixa de perda involuntiria de urina associada a urgéncia e também aos
esforgos”.

2. A bexiga neurogénica ¢ a denominagdo que se da a uma disfun¢do vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido. A
complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infec¢do urindria e a mais grave é a
deterioracdo da fungdo renal. Essas complicagdes sdo resultado de estase urinéria residual, com
aumento da pressdo vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infec¢@es urinérias e o
desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioragédo renal. Além disso, hd perda
continua de urina com odor desagradavel e lesdes de pele em contato com a urina’.

3. A proctite e a cistite actinicas sdo caracterizadas pela inflamag@o crénica do reto e
da bexiga induzida pela radiag@o, sendo uma complicagdo que é vista em cerca de 1% a 20% dos
pacientes submetidos a radioterapia da regifio pélvica. A mecénica dessa lesdo tardia induzida por
radiagdo € apenas parcialmente conhecida. Uma grande teoria sugere que a radiagdo provoque
endarterite progressiva dos vasos sanguineos pequenos, resultando em hipdxia e dano celular para
os fibroblastos. Este dano inibe a capacidade do tecido irradiado para reparar-se, resultando em
tlceras com dificil cicatrizagdo. Em pacientes propensos a danos de radiagdo, é provéavel que as
células estromais dos 6rgdos sejam incapazes de reparar os danos do DNA, resultando em um
volume extremamente baixo de células-tronco e falta de cicatrizagdo do tecido. Dentro da bacia,
uma ferida radionecrética pode progredir gradualmente para envolver o tecido circundante,
frequentemente resultando em vaginite, proctite, cistite, tilceras perineais, além de fistulas. Cistite:
a terapia de radiagdo cronica pode causar danos a submucosa da bexiga, levando a necrose do
endotélio vascular, espessamento da parede do vaso e endarterite obliterativa. Todas estas
alteragbes resultam em hip6xia por hipovascularizagdio e isquemia, o que pode induzir
neovascularizagdo, com vasos que sdo frageis e propensos a hemorragia. Os principais sintomas da
cistite actinica sdo hematiria, disfria, polacidria, dor retropubica e eventualmente incontinéncia
urindria. A terapia médica para casos leves ¢ direcionada principalmente para a melhora dos
sintomas. Na auséncia de infecgdo, fenazopiridina (Pyridium) é apropriada para disdria, a
oxibutinina para urgéncia urinaria e flavoxato para espasmo da bexiga®.

4, A hiperatividade do detrusor refere-se a um diagnéstico urodindmico que se
caracteriza por contragdes involuntérias do detrusor durante a cistometria; pode ser neurogénica ou
idiopatica. Admite-se que, em mais de 90% das vezes, a hiperatividade do detrusor é idiopéticas.

DO PLEITO

1. A Nistatina + Oxido de Zinco (Dermodex® tratamento) é uma pomada que
associa em sua férmula a nistatina, 6xido de zinco e petrolato, que formam uma camada protetora,

ZABRAMS, P. et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation
sub-committee of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em:
<http://www.goldjournal.net/article/S0090-4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 05 set. 2019.

*FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representagdes
sociais das necessidades das criangas e suas méaes. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11, n.6,
2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rlae/v11n6/v11n6al0.pdf>. Acesso em: 05 set. 2019.

“REIS, R.B. et al. Guia Répido de Urologia. Sociedade Brasileira de Urologia. 1* Edigfio, Saio Paulo, Lemar 2012.
Disponfvel em: < http://sbu-sp.org.br/admin/upload/manual_gru_completo.pdf>. Acesso em: 05 set. 2019.
SARRUDA, Raquel Martins et al . Hlperatlvxdadc do detrusor: comparag@io entre oxibutinina, eletroestimulagéio funcional
do assoalho pélvico e exercicios perineais. Estudo randomizado. Rev. Bras. Ginecol. Obstet., Rio de Janeiro, v.29, n.
9, p. 452-458, Sept. 2007. Disponivel em: < http://www.sciclo.br/sciclo.php?script=sci__arttext&pid=$0100-
72032007000900003>. Acesso em: 05 set. 2019.
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reduzindo a fricgdo entre a pele e as fraldas e impedindo o contato da pele com urina e fezes, além
de auxiliar a cicatrizagdo de irritagdes da pele e combater a infecgdo pela Candida, fungo
frequentemente presente em assaduras mais intensas ou de maior duragdo. Tem como indicagdo
principal o tratamento das assaduras infantis (dermatite das fraldas, dermatite amoniaca). Outras
indicagdes sdo os mtertrlgos (mamdrio, perineal, interdigital, axilar ou outros) e as paroniquias por
fungos do género Candida®.

2. O Plantago ovata Forssk (Metamucil®) é composto por fibras vegetais que
possuem grande capacidade de reter liquido, aumentando seu volume e diminuindo a
consisténcia das fezes (facilitando a evacuagéo), ajudando na regulagéo do intestino solto.
Ajuda a reduzir os niveis séricos de colesterol e da glicemia pos-prandial quando associado
a uma dieta hipocolesterolémica. Este medicamento é indicado para constipagéo intestinal,
como regulador intestinal, como regulador intestinal no caso de intestino solto e na
normalizagdo do bolo fecal. Pode ser utilizado para auxiliar na redugéo dos niveis séricos
de colesterol e da glicemia pds-prandial (apés a refeicdo) em conjunto a uma dieta
hipocolesterolémica (com baixa quantidade de colesterol). Também pode ser utilizado
juntamente ao tratamento convencional de hiperlipemia (excesso de gordura no sangue)
visando a diminuigdo de resco de doengas coronarias’.

3. O Bromidrato de Darifenacina (Enablex® ou Fenazic®) antiespasmédico urinério,
é um potente antagonista seletivo muscarinico M3, que apresenta seletividade 9 a 59 vezes maior
pelo receptor M3 em relagédo aos receptores M1, M2, M4 e M5 humanos. O receptor M3 € o
principal subtipo que controla a contragdo do musculo detrusor da bexiga urinaria. Esta indicado
para o tratamento da hiperatividade vesical (bexiga hiperativa ou instavel). Os sintomas de bexiga
hiperativa incluem urgéncia, urge-incontinéncia urinéria e aumento da frequéncia de micgao®.

4, De acordo com a Portaria GM/MS n° 1.480., de 31 de dezembro de 1990, sdo
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 excrecdes e
secrecdes orglnicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des 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’.

11 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento plelteado Bromidrato de Darifenacina 7,5mg
(Enablex® ou Fenazic®) possui_indicacio em bula® para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora — incontinéncia urinaria (Evento 1_ANEXO6, Pag. 1), (Evento 1_ANEXO7,
Pag. 1) e (Evento 1_ANEXOS8, Pags. 1 a 5). Contudo, nfie_integra nenhuma lista oficial de

SBula do medicamento Nistatina + Oxido de Zinco (Dermodex® tratamento) por Takeda Pharma Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7334652019&pldAnexo=11375130>
. Acesso em: 05 set. 2019.

’Bula do medicamento Plantago ovata Forssk (Metamucil®) por Procter & Gamble Manufacturing Co. Disponivel em:
< https://www.metamucil.com. br/pt—br/nossos—produtos/metamucnl-sabor-laranja—em-pote> Acesso em: 05 set. 2019.
®Bula do medicamento Bromidrato de Darifenacina (Enablex®) por Aspen Pharma Industria Farmac@utica Ltda.
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=8300852014&pIdAnexo=2229609>
. Acesso em: 05 set. 2019.

9 Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Regulamento Técnico para Controle de Produtos Absorventes Higiénicos
Descartaveis, de Uso Externo ¢ Intravaginal. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudclegis/gm/1990/prt1480_31_12_1990.html>. Acesso em: 05 set. 2019.



Secretaria de
Salde

*
CERRAETD
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Salide

medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

2. Quanto aos medicamentos Nistatina 100.000UI + Oxido de Zinco 200mg
(Dermodex® tratamento) e Plantago ovata Forssk 0,562g/g (Metamucil®) nos documentos
médicos acostados, utilizados por este Nicleo para elaboragdo deste Parecer ndo consta prescrigdo
indicando os referidos medicamentos a Autora. Para uma inferéncia segura acerca da indicacdo
dos referidos medicamentos, recomenda-se a emissiio de documento médico atualizado, legivel,
datado. inferior a um ano, descrevendo as necessidades terapéuticas atuais.

3. Com relagdo a disponibilizagdo dos pleltos através do SUS, elucida-se que Nistatina
100.000UI + Oxido de Zinco 200mg (Dermodex® tratamento) e Plantago ovata Forssk
0,562g/g (Metamucil®) ndio_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no dmbito do Municipio e Estado
do Rio de Janeiro.

4, O medicamento Darifenacina foi submetido a anilise da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, para o tratamento de incontinéncia urinaria de
urgéncia, a qual, em sua 78° reunido ordinéria, realizada no dia 06 de junho de 2019, recomendou a
nio_incorporacio no SUS da Darifenacina para tratamento de incontinéncia urindria de
urgéncia.

5. A Comissdo considerou que os beneficios apresentados na evidéncia clinica sdo
muito pequenos, bem como sua relevéancia clinica; Ha incertezas nas evidéncias apresentadas em
relagdo a eficacia dos medicamentos devido as fragilidades dos estudos apresentados; E frequente a
ocorréncia de eventos adversos préprios dessa classe terapéutica (boca seca, constipagdo), o que
pode prejudicar a qualidade de vida dos pacientes acometidos pela TUU. Ha elevado impacto
econdmico em uma potencial incorporagdo destes medicamentos, sem que haja um ganho
importante no tratamento e na qualidade de vida dos pacientes'®"".

6. Acrescenta-se que amda ndo existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas,

emitido pelo Ministério da Saide'’, que verse sobre incontinéncia uriniria de urgéncia —
patologia que acomete a Autora e, portanto, ndo hé lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstincias.

7. Por fim, cabe informar que na lista oficial de medicamentos para dispensagédo pelo
SUS, no ambito do Mumcxplo e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas terapéuticas,
medicamentos genéricos ou similares, que possam representar substitutos farmacologlcos ao
medicamento pleiteado Bromidrato de Darifenacina 7,5mg (Enablex® ou Fenazic®).

8. Considerando que em documentos médicos acostados ao processo (Evento
1_ANEXO6, Pég. 1), (Evento 1_ANEXO?7, Pag. 1) e (Evento 1_ANEXOS8, Pag. 2) é descrito que a
Autora apresenta incontinéncia urindria por bexiga neurogénica, informa-se que o absorvente esti

%Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <

http ://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2019/PortariaSCTIE-33-34.pdf>. Acesso em: 05 set. 2019.

"BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e
Incorporagéio de Tecnologias em Satde. Relatério de Recomendag@o da Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS — CONITEC — Relatério de Recomendag@o N° 467 Junho/2019 — Antimuscarinicos (oxibutinina,
tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamento da Incontinéncia Urinéria de Urgéncia. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Antimuscarinicos_Incontinencia_urinaria.pdf>. Acesso em: 05
ago. 2019,

2Comiss@o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#I>. Acesso em: 05 set. 2019.
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indicado para manutencdo dos seus cuidados. Contudo, ndio integra nenhuma lista oficial de
insumos para disponibilizagdo através do SUS, em dmbito ambulatorial, no municipio e no estado
do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢io Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRG SILVA
Enfermeira
COREN/RJ 321.417
ID. 4.455.176-2

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



