Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1445/2022
Rio de Janeiro, 06 de julho de 2022.

Processo n°® 0172699-23.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |,

representado por | E

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Monossialogangliosideo sédico 100mg/5ml (Sygen®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Associacdo Brasileira Beneficente
de Reabilitagdo — ABBR (fls. 27 e 28), emitidos em 27 de abril de 2022
por | |, 0 Autor, 27 anos de idade, é portador de paraplegia crural

sensitivo motora espastica, bexiga e intestino neurogénicos decorrente de traumatismo
raquimedular ocorrido em 22/02/2019. E usuario de cadeira de rodas para locomogio e
realiza tratamento de reabilitacdo na referida unidade no setor de fisioterapia neuroldgica.
Consta prescrito Monossialogangliosideo sédico 100mg (Sygen®) — 01 ampolas
intramuscular por dia, durante 30 dias. Foi informada a Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10): G82.1 — Paraplegia espastica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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:
Basico, 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 execu¢do 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 Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

8. A Resolugdo SMS 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 0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢Bes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O traumatismo da medula (trauma raquimedular) pode resultar em
alteracbes das fungdes motora, sensitiva e autbnoma, implicando perda parcial ou total dos
movimentos voluntarios ou da sensibilidade (tatil, dolorosa e profunda) em membros
superiores e/ou inferiores e alteragdes no funcionamento dos sistemas urinério, intestinal
(ocasionando a bexiga e o intestino neurogénicos), respiratorio, circulatério, sexual
reprodutivo®.

2. O termo paraplegia se refere a uma perda grave ou completa da fungéo
motora nas extremidades inferiores e porcGes inferiores do tronco. Esta afeccdo € mais
frequentemente associada com doencas da medula espinhal, embora doencgas cerebrais,
doencas do sistema nervoso periférico, doengas neuromusculares possam também causar
fraqueza bilateral das pernas?. O termo plegia é usado pelos neurologistas para indicar perda
total de contratilidade®.

3. A bexiga neurogénica é a denominacao 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 € a infec¢do urinaria e a mais grave € a
deterioracdo da funcao renal. Essas complicagdes sdo resultado de estase urinaria residual,
com aumento da pressao vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infec¢des
urindrias e o desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracdo renal®.

1BAMPI, L. N. S.; GUILLEM, D.; LIMA, D. D. Qualidade de vida em pessoas com lesdo medular traumatica: um estudo com
0 WHOQOL-bref. Revista Brasileira de Epidemiologia. v. 11, n. 1, Sdo Paulo Mar. 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbepid/v11n1/06.pdf>. Acesso em: 05 jul. 2022.

2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Disponivel em: <http://decs.bvsalud.org/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&umls=on&umls_language=POR&search_language=p&interface_language=p&previous_page=h
omepage&task=exact_term&search_exp=Paraplegia>. Acesso em: 05 jul. 2022.

3 ROWLAND, L. P. As sindromes causadas por musculos fracos. In: ROWLAND, L. P. Merrit Tratado de Neurologia. 9. ed.
Guanabara Koogan. Rio de Janeiro, 1997.

4 FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representagdes 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=s0104-
11692003000600010&Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 05 jul. 2022.
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Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o cateterismo intermitente, o cateterismo de
demora e 0 uso de coletores urinarios (dispositivo para incontinéncia urindria)®.

4, O intestino neurogénico, definido como perda da sensacdo de necessidade
de evacuacdo ou inabilidade para distinguir presenca de fezes solidas ou liquidas, ou gases
no reto, apresenta-se também como consequéncia de uma lesdo raquimedular. 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. O Monossialogangliosideo Sédico (Sygen®) é capaz de influenciar
favoravelmente a retomada de funcdes por estruturas do sistema nervoso central acometidas
por danos de natureza diversa. O mecanismo basico desse efeito é a atuacdo do gangliosideo
GM1 no fendbmeno de neuroplasticidade (sobrevivéncia neuronal, neuritogénese e
sinaptogénese). Estd indicado em estagios iniciais ou adiantados de lesdes vasculares
traumaticas ou agudas do sistema nervoso central (cérebro e medula espinhal)’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Monossialogangliosideo Sédico
100g/5mL (Sygen®), que possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), apresenta indicacéo, que consta em bula’, para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor - traumatismo raguimedular, conforme relato médico (fls. 27/28).
Importante mencionar que o farmaco foi prescrito para um periodo de 30 dias, conforme
receituario médico ao processo (fl. 28).

2. Quanto a disponibilizagdo, cabe elucidar que o Monossialogangliosideo
Sédico 100g/5mL (Sygen®) ndo integra nenhuma lista oficial de dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que na
lista oficial de medicamentos para dispensacdo pelo SUS (Municipio e Estado do Rio de
Janeiro), ndo ha farmacos que possam configurar como alternativas terapéuticas ao
Monossialogangliosideo Sédico 100g/5mL (Sygen®) para o caso clinico em questéo.

4, Ademais, ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
elaborados pelo Ministério da Salde para a condicdo clinica apresentada pelo Requerente -
paraplegia por traumatismo da medula (trauma raguimedular).

5. Destaca-se que o medicamento Monossialogangliosideo Sodico 100g/5mL
(Sygen®) ndo foi avaliado pela Comissédo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC).

6. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 21 e 22, item “VIII”, subitem “C” e “f”) referente ao provimento de “bem como

S MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos 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: 05 jul. 2022.

8 THOME, B.I. 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. Acesso em: 05 jul. 2022.

7 Bula do medicamento Monossialogangliosideo sodico (Sygen®) por TRB Pharma Indstria Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=sygen >. Acesso em: 05 jul. 2022.
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outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao 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 satde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
1D: 50032216 ID. 4.391.364-4

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