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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0709/2024
Rio de Janeiro, 02 de maio de 2024.

Processo n°® 5002564-04.2024.4.02.5117,
ajuizado por [ |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 32 Vara
Federal de S&o Gongalo, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos insumos cateter
uretral 08 Fr, lubrificante intimo solGvel em dgua e 0 medicamento cloridrato de oxibutinina
5mg (Retemic®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento do Instituto Fernandes Figueira (Evento 1, ANEXO?2,
Pagina 73; Evento 1, ANEXO3, Paginas 8-9), emitidos em 21 de agosto de 2023 e 02 de fevereiro
de 2024, pela médica | ], 0 Autor, 7 anos, é portador de

mielomeningocele e bexiga neurogénica, necessitando realizar cateterismo vesical intermitente
limpo para esvaziar a bexiga. Consta prescrito os seguintes materiais e medicamentos:

e Cateter uretral 08 Fr — 120 unidades ao més;
e Lubrificante intimo soltvel em agua - 02 tubos ao més;

e Cloridrato de Oxibutinina 5mg (Retemic®) — um comprimido de 8 em 8 horas 60
comprimidos ao més;

e Fralda descartaveis tamanho XXG infantil — 150 unidades/ més.

2. Foram informados os codigos de Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10): Q05 - Espinha Bifida; Q74 - Outras malformacdes congénitas dos membros; N31.8 - Outra
Disfungdo neuromuscular da bexiga; Q03-hidrocefalia congénita; K59 — Outros transtornos
funcionais do intestino; G82.2- Paraplegia.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atencdo e da gestdo nas Regibes de Salde e aperfei¢oar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario o conjunto de
acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagio Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no d&mbito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.
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3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidagdo 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.

5. A Portaria de Consolidacédo 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.

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

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execucgdo 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 Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

8. A Deliberago CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n°5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

9. A Portaria no 006/SEMSADC/2022, publicada no Diéario Oficial do Municipio,
de 11 de fevereiro de 2022 da Secretaria Municipal de Saude da Cidade de Sdo Gongalo dispde
sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da rede de atencao
basica, os quais deverao estar disponiveis nas Unidades Basicas de Saude, a saber, a REMUME
— S&o Gongalo.

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 € considerada como a segunda causa de deficiéncia
motora infantil e afeta os sistemas nervoso, musculoesquelético e geniturindrio. A crianga com
mielomeningocele pode apresentar incapacidades cronicas graves, como paralisia dos membros
inferiores, hidrocefalia, deformidades dos membros e da coluna vertebral, disfungdo vesical,
intestinal e sexual, dificuldade de aprendizagem e risco de desajuste psicossocial®. Os pacientes
podem ser classificados funcionalmente como torécicos, lombares altos, lombares baixos e sacrais
ou assimétricos?.

2. A bexiga neurogénica € a denominacdo que se dd 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 infec¢do urinaria e a mais grave é a

1 Biblioteca Virtual em Saide — BVS. BRANDAO, A. D. et al. Caracteristicas de crianga com mielomeningocele: implicacdes para
a fisioterapia. Fisioterapia em Movimento, v.22, n.1, p. 69-75, 2009. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/lil-543492>. Acesso em: 19 abr. 2024.

2ROCCO, F. M., SAITO, E. T., FERNANDES, A. C. Acompanhamento da locomog&o de pacientes com mielomeningocele da
Associacdo de Assisténcia a Crianga Deficiente (AACD) em Séo Paulo - SP, Brasil. Acta Fisiatrica, v. 14, n. 3, set. 2007.
Disponivel em: < https://www.revistas.usp.br/actafisiatrica/article/view/102812>. Acesso em: : 19 abr. 2024.
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deterioracdo da funcdo renal. Essas complicacGes sdo resultado de estase urinaria residual, com
aumento da pressdo vesical para as vias urindrias superiores, favorecendo as infec¢des urinarias
e o desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracdo renal®.

DO PLEITO

1. A sonda vesical (uretral) é um produto confeccionado em PVC (cloreto de
polivinila) transparente, flexivel, atoxico; em forma de cilindro reto e inteirigco, com extremidade
proximal arredondada, fechada, isenta de rebarbas; dotada de um orificio. E utilizado para o
esvaziamento da bexiga, como no caso de bexiga neurogénica*.

2. O Gel lubrificante hidrossolavel consiste em lubrificante intimo a base de agua,
ndo gorduroso, transparente, sem cheiro e solivel em &gua. Sua férmula de base aquosa é
semelhante a lubrificacdo natural, proporcionando maior conforto e seguranca, sem a perda de
sensibilidade.®

3. Oxibutinina (Retemic®) é indicado para o alivio dos sintomas urol6gicos
relacionados as seguintes condicdes clinicas: incontinéncia urinaria; urgéncia miccional, noctlria

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 cronica; e nos
distrbios psicossomaticos da micgao®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com quadro clinico de mielomeningocele e bexiga
neurogénica, necessitando realizar cateterismo vesical intermitente limpo para esvaziar a bexiga,
com solicitacdo dos insumos cateter uretral 08 Fr; lubrificante intimo solUvel em &gua e do
medicamento Cloridrato de Oxibutinina 5mg.

2. O cateterismo urindrio é um procedimento amplamente utilizado, sendo de
inestimavel valor ao tratamento de processos patologicos. Seu uso direciona-se a pacientes que
apresentam incontinéncia urinaria, retencdo urinaria, quando se faz necesséria a avaliagdo exata
do débito urinario, restricbes pds-operatorias, coleta de amostras de urina, irrigacéo de bexiga ou
instilacdo de medicamentos e nas cirurgias uroldgicas. No cateterismo urinario de alivio e
intermitente (realizado em intervalos rotineiros), as sondas uretrais sdo retiradas logo apos o
esvaziamento da bexiga, o que implica em menores taxas de infeccdo de trato urinario. No
cateterismo urinario de demora o risco para infecgao se torna maior apds 72 horas de permanéncia
com o cateter, e pode ser agravado pelo trauma do tecido uretral na sua insercéo’.

3. Assim, informa-se que os insumos cateter uretral 08 Fr e lubrificante solUvel
em agua estdo _indicados a manutencdo do quadro clinico apresentado pelo Autor — bexiga

SFURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representacdes sociais das
necessidades das criangas e suas mées. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0104-11692003000600010&Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: :
19 abr. 2024.

4 Hospitalar Distribuidora de Produtos Médicos Hospitalares Equipamentos e Medicamentos. Cateter plastico uretral. Disponivel
em: < https://www.hospitalardistribuidora.com.br/sonda-uretral-descartavel-esteril-medsonda/p>. Acesso em: 19 abr. 2023.

5 ANVISA. Lubrificante Intimo K-MED por Cimed Industria S.A Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351013703200308/?nomeProduto=lubrificante%20%C3%ADntimo>. Acesso em: 19 abr.
2024.

6 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: 02 mai. 2024.

"MAZZO, A. et. al. Cateterismo Urinario: Facilidades e Dificuldades Relacionadas & sua Padronizagdo. Texto Contexto Enferm,
Floriandpolis, 2011 Abr-Jun; 20(2): 333-9. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/tce/v20n2/a17v20n2.pdf>. Acesso em: 19 abr.
2024.
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neurogénica (Evento 1, ANEXOS3, Pagina 8). Contudo, ndo se encontram disponibilizados no
SUS, pela via administrativa, no &mbito do municipio de Sdo Gongalo e do estado do Rio de
Janeiro, bem como ndo foram identificados outros insumos que possam configurar alternativa.

4. Quanto ao medicamento oxibutinina 5mg (Retemic®), informa-se que o referido
farmaco esté indicado em bula ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — bexiga
neurogénica.

5. O medicamento cloridrato de oxibutinina 5mg (Retemic®) ndo_integra uma
lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

6. Destaca-se que 0 medicamento Oxibutinina ndo foi incorporado no ambito do
SUS para tratamento da disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec)®. Na recomendagdo
preliminar, a Conitec recomendou a ndo incorporacdo no SUS dos antimuscarinicos
(oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamento da bexiga neurogénica.
Além do aspecto financeiro, considerou-se, primordialmente, a auséncia de beneficio clinico
significante e baixa qualidade da evidéncia analisada®.

7. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
elucidar que na lista oficial de medicamentos no @mbito do Municipio de Sdo Goncalo e do Estado
do Rio de Janeiro, ndo ha alternativas terapéuticas que possam configurar como substitutos ao
medicamento ndo padronizado.

8. Os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.
9. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da disfuncdo neurogénica

do trato urinario inferior (antes bexiga neurogénica) foi encaminhado para publicagdo (ainda ndo
disponivel até o fechamento deste parecer)*.

10. 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 maximo pela Cadmara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos (CMED)™.

11. De acordo com publicacdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e
0s medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo n° 3 de 2011, e 0 Preco Mé&ximo 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 regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se:

8 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-
avaliacao>. Acesso em: 08 abr. 2024.

¢ Ministério da Satde. Relatdrio de recomendagio N° 508 fev/2020 - Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e
darifenacina) para o tratamento da disfuncéo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica.Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf>.
Acesso em: 08 abr. 2024.

10 CONITEC. PCDT em elaborag&o. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 18 jan. 2024.

11 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>. Acesso em:
02 mai. 2024.
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e Cloridrato de oxibutinina 5mg (Retemic®) blister com 60 comprimidos apresenta preco
de fébrica correspondente a R$ 57,78 e preco de venda ao governo correspondente a R$
45,34,

E o parecer.

A 32 Vara Federal de S0 Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAIS BAPTISTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ224662 CRF- RJ 13065
ID. 4.250.089-3 ID. 4.391.364-4

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenacéo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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