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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1477/2022

Rio de Janeiro, 07 julho de 2022.

Processo n° 0179263-18.2022.8.19.0001,
ajuizado por | \

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
insumo sonda de nelaton n° 12 e ao medicamento monossialogangliosideo sédico (Sygen®).

—RELATORIO

1

1. De acordo com o documento da Associacdo Brasileira Beneficente de
Reabilitacdo - ABBR (fls. 25 e 26), emitidos em 16 de marco de 2022, pela médica fisiatra
\ , a Autora, de 33 anos de idade, é portadora de paraplegia espastica
decorrente de lesdo medular traumatica ocorrida em 2021. Apresenta bexiga neurogénica e
intestino neurogénico. Necessita do medicamento monossialogangliosideo sédico (Sygen®) -
30 ampolas, 01 ampola intramuscular 01 vez ao dia durante 30 dias, para uso na terapéutica da
regeneracdo neuronal da lesdo medular, sondas de nelaton n° 12 (05 unidades ao dia) e fraldas
descartaveis tamanho G (04 unidades ao dia).

2. Foram mencionados os seguintes cddigos de Classificagdo Internacional de
Doencgas (CID-10): G82.1 — Paraplegia espastica e N31 — Disfungdes neuromusculares da
bexiga néo classificados em outra parte.

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 Consolida¢do n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagcdo 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 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 Primaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 disp6e 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 Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Bésico 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 os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acoes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcOes e Servigos de Saude (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e déa outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O traumatismo da medula (trauma raguimedular) pode resultar em
alteracBes das fungbes motora, sensitiva e autbnoma, implicando perda parcial ou total dos
movimentos voluntéarios ou da sensibilidade (tatil, dolorosa e profunda) em membros superiores
e/ou inferiores e alteracBes no funcionamento dos sistemas urindrio, intestinal (ocasionando a
bexiga e o intestino neurogénicos), respiratorio, circulatorio, sexual e reprodutivo®.

2. Paraplegia é a perda grave ou completa da funcdo motora nas extremidades
inferiores e porcdes inferiores do tronco. Esta afeccdo é mais frequentemente associada com
doencas da medula espinhal, embora doengas cerebrais, doengas do sistema nervoso periférico,
doencas neuromusculares e doencas musculares possam também causar fraqueza bilateral das
pernas?.

3. A espasticidade é um distirbio motor caracterizado pelo aumento do ténus
muscular, dependente da velocidade, associado & exacerbacdo do reflexo miotatico. Esta

LBAMPI, L. N. S.; GUILLEM, D.; LIMA, D. D. Qualidade de vida em pessoas com lesdo medular traumatica: um estudo com o
WHOQOL-bref. Revista Brasileira de Epidemiologia. v. 11, n. 1, S&o Paulo Mar. 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbepid/v11n1/06.pdf>. Acesso em: 07 jul.2022.

2 Descritores em Ciéncias ea Salde. Paraplegia. Disponivel em: <
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=10453&filter=ths_termall&g=paraplegia>. Acesso em: 07 jul.2022.
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associada a reducdo da capacidade funcional, a limitacdo da amplitude do movimento articular,
ao desencadeamento de dor, ao aumento do gasto energético metabdlico e a prejuizos nas tarefas
da vida diéria, como alimentagdo, locomocdo, transferéncias (mobilidade) e cuidados de higiene.
Pode causar contraturas, rigidez, luxacdes e deformidades articulares. Por outro lado, o aumento
do tdénus muscular pode contribuir para a estabilizagéo articular, melhora postural, facilitacdo das
trocas de decubito e transferéncias. Portanto, € uma situacdo clinica a ser modulada e ndo
completamente eliminada®.

4, A bexiga neurogénica (neuropatica) é a denominacao que se da a uma disfuncéo
vesical secundéria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou
adquirido. A complicagdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccdo urinéria e a mais
grave é a deterioragdo da funcdo renal. Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se 0
cateterismo intermitente, o cateterismo de demora e 0 uso de coletores urinarios (dispositivo para
incontinéncia urinaria)®.

5. O intestino neurogénico, definido como perda da sensacdo de necessidade de
evacuacgdo ou inabilidade para distinguir presenca de fezes sélidas 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®.

DOPLEITO

1. A sonda uretral é um produto confeccionado em PVC (cloreto de polivinila)
transparente, flexivel, atoxico; em forma de cilindro reto e inteirico, com extremidade proximal
arredondada, fechada, isenta de rebarbas; dotada de um orificio. E utilizado para o esvaziamento
da bexiga, como alternativa a ndo eliminagéo espontanea®.

2. O Monossialogangliosideo Sodico (Sygen®) é capaz de influenciar
favoravelmente a retomada de funcgdes 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). Esta
indicado em estagios iniciais ou adiantados de lesfes vasculares trauméticas ou agudas do
sistema nervoso central (cérebro e medula espinhal)’.

3 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n® 02, de 29 de maio de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Espasticidade. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Protocolo_Uso/Portaria_SAS-
SCTIE_2_PCDT_Espasticidade_29 05_2017.pdf>. Acesso em: 07 jul.2022.

4 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:
<seer.ufrgs.br/RevistaGauchadeEnfermagem/article/download/4383/2335>. Acesso em: 07 jul.2022.

5 THOME, B.1.; et al. Fisioterapia na reeducacio do intestino neurogénico como resultado de uma lesdo medular. Revista Terapia
Manual, v.10, n.47, p.19-27, 2012. Disponivel em: <http://submission-mtprehabjournal.com/revista/article/viewFile/79/48>. Acesso
em: 07 jul.2022.

® HOSPITALAR Distribuidora de Produtos Médicos Hospitalares Equipamentos e Medicamentos. Cateter plastico uretral. Disponivel
em: <http://www.hospitalardistribuidora.com.br/ecommerce_site/produto_13942_4241 SONDA-URETRAL-DESCARTAVEL-
ESTERIL-MEDSONDA>. Acesso em: 07 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: 07 jul. 2022.
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L1l —CONCLUSAQ
1. Cumpre informar que em consulta ao banco de dados deste Nucleo foi
encontrado o Processo | , da mesma Autora, para qual foi emitido o PARECER

TECNICO/SES/SI/INATIUS ne 1478/2022, de 08 julho de 2022, referente ao pleito fralda
descartéavel.

2. Informa-se que o insumo sonda de nelaton n° 12 e o medicamento
Monossialogangliosideo Sodico (Sygen®) estdo indicados ao quadro clinico da Autora.
3. Os itens pleiteados ndo sdo disponibilizados em nenhuma lista oficial de

dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4, O Monossialogangliosideo Sédico 100g/5mL (Sygen®) ndg foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

5. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® néo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades da Suplicante (PCDT) —
paraplegia, lesdo medular traumatica, bexiga neurogénica e intestino neurogénico. Foi
encontrado PCDT para espasticidade.

6. Adicionalmente, cabe esclarecer que os itens pleiteados possuem registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria - ANVISA.

7. Quanto a solicitagdo Autoral (fls. 21 e 22, item “VII”, subitens “b” e “e”)
referente ao fornecimento de ... bem como outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da
Autora...”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o provimento de quaisquer novos itens sem
prévia andlise de laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde de seus usuérios.

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.

MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA RAMIRO MARCELINO RODRIGUES ~ VANESS B SiCVAGOMES

Enfermeira DA SILVA Farmacéutica
COREN-RJ 150.318 Assistente de Coordenacao CRF- RJ 11538
ID: 4439723-2 ID. 512.3948-5 Mat.4.918.044-1

MAT. 3151705-5

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ10.277
ID. 436.475-02

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 07 jul. 2022.
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