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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1422/2023

Rio de Janeiro, 06 de outubro de 2023.

Processo n° 5100672-53.2023.4.02.5101,
ajuizado por | \

neste ato representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Cloridrato de Oxibutinina 1mg/mL (Retemic®) e dos insumos fralda descartaval G.

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico mais atualizado, oriundo do Hospital Federal
de Bonsucesso, emitido em 15/09/2023, por | |, 0 Autor, menor de

idade, é portador de bexiga e intestino neurogénicos por sequela de mielomeningocele. Devido a
disfuncdo vesical, faz cateterismo vesical intermitente e utiliza medicamento anticolinérgico
(oxobutinina), a fim de preservar o trato urinario superior, evitando perda da funcdo e eventual
insuficiéncia renal com desfecho em didlise e transplante renal no futuro. Consta que ap6s 0 uso do
referido medicamento houve melhora dos pardmetros vesicais, com diminuic¢éo do risco para os rins.
Consta em também que o Autor utiliza fralda descartavel tamanho G, devido ao quadro apresentado.

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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 Atencdo Primaria a Saide no &mbito
do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento 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
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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 Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Nitrofurantoina esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢@es. Portanto, a dispensagdo desse
esta condicionada & apresentagéo de receituério adequado.

10. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcGes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A bexiga neurogénica (neuropética) é a denominacao que se da a uma disfungao
vesical secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido.
A complicacdo mais comum da bexiga neurogénica € a infeccdo urinaria e a mais grave é a
deterioracdo da funcdo 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)?.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Oxibutinina é indicado para o alivio dos sintomas urol6gicos
relacionados as seguintes condic@es clinicas: incontinéncia urinaria; urgéncia miccional; noctlria e
incontinéncia urindria em pacientes com bexiga neurogénica espéstica ndo-inibida e bexiga
neurogénica reflexa; coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite
cronica; nos disturbios psicossomaticos da micgdo; em criancas de 5 anos de idade ou mais, para a
reducdo dos episddios de enurese noturna?.

2. 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 organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de natureza

I 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: <https://www.lume.ufrgs.br/handle/10183/23498>.
Acesso em: 25 ago. 2023.

2 Bula do medicamento Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®) por Apsen farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101180108>. Acesso em: 25 ago. 2023.
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menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso
externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com bexiga e intestino neurogénicos. Apresenta solicitacdo médica
para uso de Cloridrato de Oxibutinina 1mg/mL (Retemic®) e fraldas G.

2. Destaca-se que o tratamento da bexiga neurogénica deve ser dirigido, em primeiro
lugar, no sentido da preservacdo do trato urindrio como um todo e, a sequir, ao restabelecimento da
dindmica de enchimento e esvaziamento vesical. Se a investigacdo basica apontar para a existéncia
de um trato superior sem dilatagdes e auséncia de refluxo vésico-ureteral, medidas devem ser
tomadas no sentido de minimizar ou eliminar a incontinéncia urinaria. Essas medidas devem ser,
preferencialmente, de natureza ndo-invasiva. O uso de antibidticos esta indicado nos pacientes que
apresentam infeccdo urinaria. Os que apresentam infeccdo recorrente, hidronefrose e/ou refluxo
vésico-ureteral podem ser incluidos em programas de profilaxia antibiética a longo prazo, utilizando-
se doses minimas de farmacos bem tolerados. Os mais utilizados so a associa¢ao Sulfatrimetoprima
e a Nitrofurantoina. Outros farmacos podem também ser utilizados*.

3. Dessa forma, o medicamento Cloridrato de Oxibutinina 5mg (Retemic®) e o
insumo fralda G apresentam indicacdo para o quadro clinico descrito para o Autor.

4. Quanto a disponibilizacdo, no ambito do SUS cumpre informar que Cloridrato de
Oxibutinina 1mg/mL (Retemic®) e fralda G ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) e de insumos para dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
Conitec avaliou o uso de Cloridrato de Oxibutinina (dentre outros da mesma classe) para o
tratamento da disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica, a qual
recomendou a ndo incorporacdo desse medicamento no SUS levando-se em conta a pouca evidéncia
cientifica sobre a eficacia e seguranca dessa classe de medicamento, a duvida sobre qual seria o ideal
para o tratamento de disfuncdo de armazenamento em pacientes neurogénicos adultos, atreladas a
baixa qualidade metodolégica dos estudos disponiveis e ao alto impacto orgamentario®.

6. Contudo, ndo houve uma avalia¢do do uso do referido medicamento no tratamento
de pacientes pediatricos com mesma condi¢éo clinica.

7. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
elucidar que na lista oficial de medicamentos no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro,
nao h4 alternativas terapéuticas que possam configurar como substitutos ao farmaco Cloridrato
de Oxibutinina 1mg/mL (Retemic®).

8. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde nao foram encontrados
Protocolos Clinico e Diretrizes Terapéuticas para bexiga e intestino neurogénico. Dessa forma ndo
hé lista de medicamentos que possam ser implementados nessas condicdes.

3 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_12_1990.html>. Acesso em: 28 ago. 2023.

4 Projeto Diretrizes. Sociedade Brasileira de Urologia. Bexiga Neurogénica na Infancia. Disponivel em:
<http://projetodiretrizes.org.br/6_volume/05-BexigaNeurolnfan.pdf>. Acesso em: 28 ago. 2023.

> CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e
darifenacina) para o tratamento da disfuncéo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica. Relatério de Recomendagéo.
Fevereiro/2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2023.
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9. Adicionalmente, cabe esclarecer que o medicamento Oxibutinina possui_registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

10. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado €
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

11. De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, tem-se’:

o Cloridrato de Oxibutinina 1mg/mL (Retemic®) — com 30 comprimidos, possui
preco de fabrica correspondente a R$ 44,23 e o preco maximo de venda ao governo
correspondente a R$ 34,71,

E o parecer.

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

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

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 25 ago. 2023.

" BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230814_195227488.pdf>.
Acesso em: 25 ago. 2023.
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