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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1559/2022
Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2022.

Processo n° 5011407-47.2022.4.02.5110,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara Federal de Nova Iguacu, da Secdo Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto ao quanto ao

medicamento Cloridrato de Oxibutinina 5mg (Retemic®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo de solicitacdo, avaliacdo e autorizagdo de medicamentos e
receituario (Evento 1, FORMS3, Paginas 7 e 8) emitidos em 29 de agosto e 01 de outubro de
2022 pelos médicos| | a Autora apresenta diagndstico de
mielomeningocele, bexiga e intestino neurogénico e paraparesia. Necessita do seguinte
medicamento cloridrato de oxibutinina 5mg (Retemic®)— 01 comprimido de 12/12 horas.

2. Cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citado Q05.2 - Espinha
bifida lombar com hidrocefalia.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também,
sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a SaGde no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo 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 Relacéo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do CIB n°
5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de Nova Iguacu, dispbe sobre a instituicio da Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

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
gestacdo, 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 cronicas_graves, como
paralisia dos membros inferiores, hidrocefalia, deformidades dos membros e da coluna
vertebral, disfuncdo vesical, intestinal e sexual, dificuldade de aprendizagem e risco de

desajuste psicossociall. Os pacientes podem ser classificados funcionalmente como torécicos

(T), lombares altos (LA), lombares baixos (LB) e sacrais (S) ou assimétricos?.

2. A bexiga neurogénica é a denominacdo que se da a uma disfuncdo vesical secundaria a
um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido. A
complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infecgdo urinéria e a mais grave é a
deterioracdo da funcdo renal. Essas complicacdes sdo resultado de estase urinaria residual,
com aumento da pressdo vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infecgdes

urinarias e o desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracio renal®.
Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o cateterismo intermitente, o cateterismo de

demora e 0 uso de coletores urinarios (dispositivo para incontinéncia urinaria). Pode ser de

dois tipos: hipoativa ou hiperativa4.

3. O intestino neurogénico, definido como perda da sensagdo de necessidade de evacuacéo
ou inabilidade para distinguir presenca de fezes sélidas ou liquidas, ou gases

IBRANDAO, A. D. et al. Caracteristicas de crianga com mielomeningocele: implicagdes 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: 30 dez. 2022.

2ROCCO, F. M., SAITO, E. T., FERNANDES, A. C. Acompanhamento da locomogéo de pacientes com mielomeningocele
da Associacéo de Assisténcia a Crianca Deficiente (AACD) em S&o Paulo - SP, Brasil. Acta Fisiatrica, v. 14, n. 3, set. 2007.
Disponivel em: < https://www.revistas.usp.br/actafisiatrica/article/view/102812>. Acesso em: 30 dez. 2022.

SFURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representacdes sociais
das necessidades das criangas e suas maes. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003.
Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s010411692003000600010&Ing=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em:
30 dez. 20222.

4‘MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnoésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga

Neurogénica. Revista Galcha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em:
<https://www.lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/23498/000342990.pdf?sequence=1>. Acesso em: 30 dez. 2022.
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no reto. Esta manifestacdo ocorre devido ao bloqueio das mensagens enviadas do aparelho
digestivo para o cérebro e deste de volta ao aparelho digestivo através da medula®.

DO PLEITO

1. Cloridrato de Oxibutinina € indicado para o alivio dos sintomas urolégicos relacionados
as seguintes condigdes clinicas: incontinéncia urindria; urgéncia miccional, noctdria e
incontinéncia em paciente com bexiga neurogénica espastica ndo-inibida ou bexiga
neurogénica reflexa; coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite

crbnica; e nos distlrbios psicossomaticos da micgéos.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Oxibutinina 5mg (Retemic®) estd
indicado para melhor manejo do quadro clinico da Autora (Evento 1, FORM3, Péaginas 7_e
8).

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, destaca-se que o Cloridrato de Oxibutinina 5mg
(Retemic®) ndo estd padronizado em nenhuma lista para dispensacdo gratuita no SUS, no
ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude ndo foi encontrado Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade/quadro clinico da Autora -
mielomeningocele, bexiga e intestino neurogénico.

4, O medicamento Cloridrato de Oxibutinina foi submetido a anélise da
Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias (CONITEC):

o Para o tratamento da disfungdo de armazenamento em pacientes com
bexiga neurogénica, conforme Portaria n° 9, de 10 de marg¢o de 20207, com decisdo
final de ndo incorporar ao SUS: “Além do aspecto financeiro, considerou-se,
primordialmente, a auséncia de beneficio clinico significante e baixa qualidade da
evidéncia analisada”.

. Para o tratamento da Incontinéncia Urinaria de Urgéncia, conforme

Portaria n® 33, de 27 de junho de 20198, com decisio final de n3o incorporar ao
SUS: “Considerou-se que ha& muitas incertezas em relacdo as evidéncias
apresentadas e que a relevancia clinica dos tratamentos é muito pequena. Além
disso, a frequente ocorréncia de eventos adversos proprios dessa classe terapéutica
pode afetar ainda mais a rotina dos pacientes acometidos pela lUU”.

5THOME, B.1.; et al. Fisioterapia na reeducagéo do intestino neurogénico como resultado de uma lesdo medular. Revista
Terapia Manual, v.10, n.47, p.19-27, 2012. Disponivel em:
<http://submissionmtprehabjournal.com/revista/article/viewFile/79/48>. Acesso em: 30 dez. 2022.

®Bula do medicamento Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®) por Apsen farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000129519579/?substancia=2978 >. Acesso em: 30 dez. 2022.

" CONITEC. Portaria n° 9, de 10 de marco de 2020. Torna publica a decisdo de ndo incorporar os antimuscarinicos
(oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamento da disfuncéo de armazenamento em pacientes com
bexiga neurogénica, no Ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/Portaria_SCTIE_09_2020.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2022.

8 CONITEC. Portaria n° 33, de 27 de junho de 2019. Torna publica a decisdo de ndo incorporar os antimuscarinicos
(oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina) para incontinéncia urinéria de urgéncia, no &mbito do Sistema Unico de
Saude - SUS. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2019/PortariaSCTIE-33-34.pdf>. Acesso em: 30
dez. 2022.
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5. Elucida-se que o medicamento Cloridrato de Oxibutinina 5mg possui registro ativo na
ANVISA °.

6. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco médximo pela Camara de Regulacdo do

Mercado de Medicamentos (CMED)lO.

7. De acordo com publicacdo da CMED?% o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méaximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

8. Assim, considerando a regulamentagéo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, o
Cloridrato de Oxibutinina 5mg (Retemic®) possui preco fabrica R$ 31,53 e 0 prego
méaximo de venda ao governo R$ 24,74, para o ICMS 20%.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Nova Iguagu, da Secéo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

(e S

GLEICE GOMES T. RIBEIRO

L VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica

Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 11538

Matr: 5508-7 Mat. 4.918.044-1

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

SMINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de

21 de outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-
2f7a964d3ed7?version=1.0>. Acesso em: 30 dez. 2022.

10BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 30 dez. 2022.
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