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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagGes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niter6i, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Oxibutinina xarope e Lactulose 667mg (Lactulona ) e aos insumos cateteres
uretrais plasticos calibre 2 6FR e fraldas XXG.

I1—- RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Anténio Pedro
(Evento 1_ANEXO2, pags. 13 a 15), emitidos em 21 de outubro e 06 de novembro de 2019, pela
médical ), o Autor nascido em 14 de maio de 2016, é

portador de mielomeningocele, hidrocefalia/malformacio de Dandy-Walker, pé torto
congénito, bexiga neurogénica e intestino neurogémico, portando sequelas permanentes €
incontinéncia urindria e fecal. Foi submetido a correg@o cirtirgica de mielomeningocele de
derivagdo ventriculo-peritoneal. Necessita do uso constante de medicamentos anticolinérgicos e
laxativos/anticonstipantes e cateterismo intermitente limpo 4/4h. Foram mencionadas as
Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): Q05.2 - Espinha bifida lombar com
hidrocefalia, G91.1 - Hidrocefalia obstrutiva, Q66.0 - Deformidades congénitas do pé, N31.1 -
Bexiga neuropatica reflexa nio classificada em outra parte, K59.0 - Constipagio, R32 -
Incontinéncia urindria ndo especificada e R15 - Incontinéncia fecal. No momento em uso de:

e Oxibutinina xarope (Smg/5mL): dose diaria 7mL.
e Cateteres uretrais plasticos calibre 2 6FR: 06 unidades/dia.

e Lactulose 667mg (Lactulona®): 20mL/dia
e Fraldas (tamanho XXG): 06 unidades/dia.

II — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2 A Portaria de Consolldag:ao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag@o mais recente consta na Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde,
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também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagdo em trés componentes: Bésico, Estratégico e Especializado.

3 A Portaria de Consolidagéo 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 4mbito 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).

3. A Deliberag@o CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
financiamento e de execugdo do Componente Basico 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. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonfncia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“‘REMUME-Niter6i”) através da Portaria n® 290/2012, publicada no dia
01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e disponibilizou a
lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

7 A Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atengéio a Saide no Ambito do Sistema Unico de Saide (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Satde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
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 Saiide (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Satide (SUS) e d4 outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A mielomeningocele ¢ caracterizada por protruséio cistica, que contém 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 é considerada como a segunda causa de deficiéncia
motora infantil e afeta os sistemas nervoso, musculoesquelético e geniturinirio. A crianga com
mielomeningocele pode apresentar incapacidades crénicas graves, como paralisia dos membros
inferiores, hidrocefalia, deformidades dos membros e da coluna vertebral, dxsfungao vesical,
intestinal e sexual, dificuldade de aprendizagem e risco de desajuste psicossocial'. Os pacientes
podem ser classificados funcnonalmente como toracicos (T), lombares altos (LA), lombares baixos
(LB) e sacrais (S) ou assimétricos’.

I'BRANDAO, A. D. et al. Caracteristicas de crianga com mielomeningocele: implica¢des para a fisioterapia. Fisioterapia
em Movimento, v.22, n.1, p. 69-75, 2009. Disponivel em:
<http://www2.pucpr.br/reol/pb/index.php/rfm?dd1=2618&dd99=view&dd98=pb>. Acesso em: 29 nov. 2019.

ROCCO, F. M., SAITO, E. T., FERNANDES, A. C. Acompanhamento da locomog#io de pacientes com mielomeningocele da
Associagio de Assisténcia a Crianga Deficiente (AACD) em S#io Paulo - SP, Brasil. Acta Fisiétrica, v. 14, n. 3, set. 2007. Disponivel
em:<http://www.actafisiatrica.org.br/detalhe_artigo.asp?id=198>. Acesso em: 29 nov. 2019. 5
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2 A hidrocefalia ¢ o aumento da quantidade de liquido cefalorraquidiano dentro da
caixa craniana, principalmente nas cavidades ventriculares, mas podendo ocorrer também no
espago subdural. Sua principal consequéncla clinlca imediata ¢ a hipertensdo intracraniana, a qual
muitas vezes exige pronto tratamento cirirgico’. As drenagens valvuladas unidirecionais com 0
objetivo de derivar o liquido em excesso nos ventriculos cerebrais para outras cavidades corporais®.

3 O pé torto ¢ o pé que apresenta algum tipo de deformidade na arquitetura
esquelética. Inclui pé equino, varo, aduzido e cavo’.

4. A espinha bifida é uma malformagdo congénita decorrente de defeito de
fechamento do tubo neural (DFTN), que envolve tecidos sobrejacentes a medula espinhal, arco
vertebral, musculos dorsais e pele e representa 75% das malformagGes do tubo neural. O defeito
ocorre no primeiro més de gravidez e engloba uma série de malformagdes. O ndo fechamento do
tubo neural produz defeitos de graus varidveis, podendo afetar todo o comprimento do tubo neural
ou limitar-se a uma pequena 4rea. A esplnha bifida é classificada em espinha bifida oculta e

espinha bifida cistica, sendo as duas formas principais a meningocele e a mielomeningocele’.

3. A bexiga neurogénica é a denominagfio que se d4 a uma disfungdo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido. A
complicagdo mais comum da bexiga neurogénica ¢ a infecgdo urindria e a mais grave ¢ a
deterioragdo da fung#o renal. Essas complicagdes sdo resultado de estase urindria residual, com
aumento da press#o vesical para as vias urindrias superiores, favorecendo as infec¢des urinérias e o
desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioragéo renal. Além disso, ha perda
continua de urina com odor desagradével e lesdes de pele em contato com a urina’. No caso da
lesdo medular, ocorre um bloqueio das informagdes levadas da bexiga ao cérebro, fazendo com que
o sistema nervoso autdnomo e o somdtico desenvolvam suas fungdes adequadamente, as duas
principais de alteragdes que podem ocorrer no sistema vesicourinirio sdo: Bexiga Reflexa ou
Espéstica (Bexiga Neurogénica Motora Superior) € caracteristica em lesdes acima T12, onde ha
aumento os movimentos musculares que s#o involuntdrios, com contragdes frequentes e
incontrolaveis, gerando a eliminagdo da urina de forma involuntiria. Assim o sistema vésico-
urindrio atua de maneira reflexa e a bexiga mantém o menor volume de urina. Ressalta-se que a
sensibilidade e controle da eliminag@o urinaria é perdido; e Bexiga Flacida (Bexiga Neurogénica
Motora Inferior) é caracteristica em lesGes abaixo de T12, que promove maior retengdo de volume
de urina pela perda da habilidade de contrac;ﬁo dos musculos, deixando-a flacida e resultando no
maior tempo de armazenamento da urina®,

SALCANTARA, M. C. M. Cuidado Clinico & Crianga com Hidrocefalia: Construg#o e Validagfio de Instrumento para Sistematizagfio da
Assisténcia de Enfermagem. 2009. Dissertacéo (Mestrado em cuidados clinicos em satde) - Centro de Ciéncias da Saide, Universidade
Estadual do Cears, Ceard. Disponfvel em: <http:/www.uece.br/cmacclis/7dmdocuments/maria_claudia_moreira_de_alcantara.pdf>.
Acesso em: 29 nov. 2019.

*JUCA, C.E.B. et al. Tratamento de hidrocefalia com derivagfo ventriculo-peritoneal: analise de 150 casos consecutivos no Hospital das
Clinicas de Ribeirfo Preto. Acta CirGrgica Brasileira, S#o Paulo, v. 17, supl. 3, p. 59-63, 2002. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-86502002000900013&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 29 nov. 2019,
SVIGUE, J. et al. Grande atlas do corpo humano: anatomia, histologia, patologias. Editora Manole, Barueri, S#o Paulo, 2007. Disponivel
em:<https://books.google.com.br/books?id=1sH1awHg VFgC&pg=PA227&dq=pe+equino+defini%C3%A7%C3%A3 0&hl=pt-
BR&sa=X&redir_esc=y#v=onepage&q=pe%20equino%20defini%C3%A7%C3%A3 0&{=false>. Acesso em: 29 nov. 2019.

SGAIVA, M. A. M., NEVES, A. Q., SIQUEIRA, F. M. G. O cuidado da crianga com espinha bifida pela familia no domicilio. Escola
Anna Nery Revista de Enfermagem, v. 13, n 4, p. 717-725, out/dez. 2009. Disponivel em:<
http://www.scielo.br/pdf/ean/v13nd/v13n4a05>. Acesso em: 29 nov. 2019.

7FURLAN, 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, Ribeirfio Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rlae/v11n6/v11n6al0.pdf>. Acesso em: 29 nov. 2019.

SSCHOELLER, S.M. et al. Abordagem multiprofissional em lesio medular: satide, direito e tecnologia. Instituto Federal de Educagiio,
Ciéncia e Tecnologia de Santa Catarina— IFSC, 2016. Disponivel em: <
https://www.ifsc.edu.br/documents/30701/523474/Lesao+Medular+WEB.pdf/39df2463-bd7b-5¢88-7a8f-da0594784c9b>.
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6. O intestino neurogénico ¢ uma condigdo que afeta o processo corporal para o
armazenamento e a elimina¢do de residuos sélidos de alimentos ndo digeridos. Apds uma leséo
medular, o sistema nervoso ndo consegue mais controlar a fungéo intestinal da mesma maneira
como fazia antes. Para a maioria das pessoas, o processo digestivo é 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’.

T A incontinéncia uriniria (IU) € definida como qualquer perda involuntéria de urina,
segundo a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que pode afetar
pessoas de todas as faixas etdrias, porém, sua ocorréncia € maior na populagdo feminina e na
velhice, especialmente ap6s 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 urinaria de esforgo, que ocorre quando héd perda involuntdria de urina durante o
esforgo, exercicio, ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urindria de urgéncia, que € caracterizada
pela queixa de perda involuntiria de urina acompanhada ou precedida por urgéncia; e a
incontinéncia urinaria mista, que ocorre quando héa queixa de perda involuntéria de urina associada
a urgéncia e também aos esforgos''.

8. A incontinéncia fecal é definida como perda recorrente e incontrolavel de material
fecal. As principais causas s@o as anormalidades da mobilidade intestinal (diarreia ou constipag#o),
alteragfio na sensibilidade e baixa complacéncia retal, fraqueza ou dano da musculatura pélvica, ou
uma combinacgdo desses fatores'?,

9. A constipag¢do intestinal ou prisdo de ventre é uma doenga provocada
principalmente pelo consumo insuficiente de fibras, porém, outros aspectos também sdo
importantes para manter um bom funcionamento intestinal, evitando essa e outras doengas de
origem gastrointestinal. O bom funcionamento intestinal depende de trés elementos inseparaveis.
S3o eles: a ingestdio de 4gua, o consumo de fibras e a prética de atividade fisica. A regularidade da
atividade intestinal s6 é adequada quando estes trés fatores sdo atendidos. As fibras auxiliam na
formag@o do bolo fecal e, em parceria com a quantidade de 4gua ingerida e a atividade fisica, s@o
responsaveis por estimular a atividade muscular intestinal'.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Oxibutinina exerce seu efeito antiespasmddico diretamente sobre
o musculo liso e também inibe a agdo muscarinica da acetilcolina sobre a musculatura lisa. Estd
indicado no alivio dos sintomas urol6gicos relacionados as seguintes condigdes clinicas:

Acesso em: 24 set. 2019.
® FURLAN, M. L. S.; CALIR], M. H. L.; DEFINO, H. L. Intestino neurogénico: guia prético para pessoas com lesio medular — Parte L.
COLUNA/COLUMNA, v. 4, n. 3, p.113-68, 2005. Disponfvel em:
<http://www.plataformainterativa2.com/coluna/html/revistacoluna/volume4/vol_04_03_151-1 57_2005.pdf>. Acesso em: 29 nov. 2019.
WSILVA, V. A.; D’ELBOUX, M. J. Fatores associados a incontinéncia urinéria em idosos com critérios de fragilidade. Revista Texto
Contexto Enfermagem, Florian6polis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/tce/v21n2/al 1v21n2.pdf>.
Acesso em: 29 nov. 2019.
ABRAMS, 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: 29 noy. 2019.
2ACCETTA, A. F.; et al. Anélise da resposta ao biofeedback nos pacientes com incontinéncia fecal. Revista Brasileira de
Coloproctologia, vol. 31, n.2, abr/jun, 2011. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbc/v3 1n2/a08v31n2.pdf>. Acesso em: 29 nov.
2019.
BRIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE — BVS. Descritores em Ciéncias da Saade. Descrigfio de Constipag#io intestinal. Disponivel
em: < http:/bvsms.saude.gov.br/dicas-em-saude/1292-constipacao-intestinal>. Acesso em: 29 nov. 2019.
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incontinéncia urindria, urgéncia miccional, noctiria e incontinéncia em paciente com bexiga
neurogénica espistica n#o-inibida ou bexiga neurogénica reflexa, coadjuvante no tratamento da
cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica, distirbios psicossoméaticos da micg¢éio e em
criangas de 5 anos de idade ou mais, para a redugfio dos episédios de enurese noturna’®.

2, A Lactulose (Lactulona®) é um dissacarideo comum, formado por uma molécula
de galactose e outra de frutose, ndo € um medicamento laxante e sim um agente fisiolégico que
restabelece a regularidade intestinal. E indicado para o tratamento sintomético da constipacéo
intestinal e para prevengéo e o tratamento da encefalopatia hepatica, tanto no pré-coma quanto no
coma hepatico”.

35 O cateter uretral é um produto confeccionado em PVC (cloreto de polivinila)
transparente, flexivel, atéxico; em forma de cilindro reto e inteiri¢o, com extremidade proximal
arredondada, fechada, isenta de rebarbas; dotada de um orificio. E utilizado para o esvaziamento da
bexiga, como no caso de bexlgfneurogemcal

4, De acordo com a Portaria GM/MS n° 1.480. de 31 de dezembro de 1990, sdo
considerados produtos absorventes descartdveis de uso externo os artigos destinados ao asseio
corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excregdes e
secregOes organicas, 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'’

III - CONCLUSAQO

1. Informa-se que os medicamentos Oxibutinina xarope e Lactulose 667mg
(Lactulona®), assim como os insumos cateteres uretrais plasticos calibre 2 6FR e fraldas XXG
estio_indicados ao manejo do quadro clinico do Autor — Bexiga neuropatica reflexa nao
classificada em outra parte (CID-10: N31.1), Constipagiio (CID-10: K59.0), incontinéncia
urindria e fecal, conforme descrito em documentos médicos (Evento 1 _ANEXO2, pags. 13 a 15).
No entanto nfo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos e insumos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo no SUS, no 4mbito do Municipio de Niterdi
e do Estado do Rio de Janeiro.

2 Destaca-se que o medicamento Lactulose 667mg (Lactulona ) ainda ndo foi
avaliado pela Comisséo Nacional de Incorporaco de Tecnologias no SUS — CONITEC'®,

“Bula do medicamento Cloridrato de Oxibutinina por EMS S/A. Disponivel em: <.
<http://www.anvisa.gov.br/datayisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11690162016&pldAnexo=3046902>. Acesso em:
29 nov. 2019.

“Bula do medicamento Lactulose (Lactulona®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmac@utica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10890682018&pldAnexo=10853036>. Acesso em:
29 nov. 2019.

SHospitalar Distribuidora de Produtos Médicos Hospitalares Equipamentos e Medicamentos. Cateter pléstico uretral. Disponivel em:
<http://www.hospitalardistribuidora.com.br/ecommerce_site/produto_13942_4241_SONDA-URETRAL-DESCARTAVEL-ESTERIL-
MEDSONDA>. Acesso em: 29 nov. 2019.

17 Portaria n°® 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Regulamento Técnico para Controle de Produtos Absorventes Higiénicos Descartdveis,
de Uso Externo e Intravaginal. Disponfvel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_12_1990.html>. Acesso
em: 29 nov. 2019.

8Comiss#io Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao#L>, Acesso em: 29 nov. 2019.
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3. Quanto a Oxibutinina atualmente encontra-se em consulta piiblica pela Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da disfung&o de
armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica'.

4. Em caréter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrdnico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide
(CONITEC), atualmente encontra-se em elaboracido o PCDT para tratamento da Bexiga
Neurogénica®.

5. Até a presente data, nas listas oficiais de medicamentos para dispensacfo pelo
SUS, no ambito do Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro, nio constam

medicamentos que possam ser concedidos a parte autora, fornecidos pelo SUS, como alternativa ao
solicitado ou, ainda, com a mesma eficécia.

6. Por fim, acerca de medicamento e insumo que possam ser concedidos a parte
autora, como alternativa ao solicitado e com menor custo, cumpre elucidar que informagdes
quanto ao custo, nfio consta no escopo de atuagdo deste Nicleo.

7 Quanto ao insumo cateter uretral, salienta-se que em julho do presente ano (2019)
a CONITEC tornou publica a decis@o de incorporar o cateter hidrofilico para cateterismo vesical
intermitente em individuos com lesdo medular e bexiga neurogénica, conforme estabelecido pelo
Ministério da Satde, no 4mbito do Sistema Unico de Saude - SUS. Acrescenta-se, que de acordo
com o Decreto n® 7646 de 21 de dezembro de 2011, hd um prazo de 180 dias, a partir da data de
publicac#io, para efetivar a oferta no SUS. Portanto, o cateter hidrofilico ainda niio estd disponivel
para o tratamento de pacientes com bexiga neurogénica.

8. Quanto & solicitagdo da Defensoria Publica da Unido (Evento 1_INICI, Pé4gs. 9 e
10, item “5”, subitem “¢”) referente ao provimento dos medicamentos e insumos pleiteados “...bem
como o que mais se revelar necessdrio para o tratamento da satide do Autor no curso do feito...”,
vale ressaltar que nfio é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissédo de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saide.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Sec¢éio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias-que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCEALA HADO DURAO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assisteniq oordenagéo Assessor-chefe
CRF-RJ 14680 -RJ 11517 CRF-RJ 10.277
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