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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do 5°
Nucleo de Justica 4.0 do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos Cloridrato de
Oxibutinina 1mg/mL xarope (Retemic®) e Cloridrato de lidocaina 2% geleia e aos
insumos fralda (Babysec®) e sonda uretral n° 8 (Mark Med®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico (Num. 24498659 - P4g. 1), emitido em
impresso proprio pela medica | e datado de 16 de maio

de 2022 e Laudo médico padrao para pleito judicial de medicamentos (Num. 24498657 - Pag.
9-1) datado em 24 de marco de 2022 emitido pela médica supracitada, A Autora, de 2 anos e
3 meses de idade, possui 0 diagnéstico de Espinha Bifida (CID-10: QO05), Hidrocefalia
congénita (CID-10: Q03), Outra disfun¢do neuromuscular da bexiga (CID-10: N31.8) e
Outros transtornos funcionais do intestino (CID-10: K59). Nasceu com mielomeningocele,
que é uma malformac&o do sistema nervoso central provocado por um defeito no fechamento
do tubo neural. Esta malformacdo esta associada a sequelas neuroldgicas graves, causando
alteracbes de vérios Orgdos e sistemas. No sistema urindrio, causa uma sequela no
funcionamento da bexiga, chamada de bexiga neurogénica, que é uma alteragdo funcional da
bexiga em que ela perda a sua capacidade de armazenar e esvaziar de forma adequada,
causando incontinéncia urinaria, presenca de residuo urinario aumentado, sendo necessario
0 cateterismo vesical intermitente para esvaziar a bexiga. A falha no uso do cateter pode causar
infecgdo urinaria de repeticdo e lesdo renal. Foi prescrito:

e Cateteres uretrais 8 Fr — 150 unidades/més;
e Fraldas descartaveis tamanho XXG infantil — 240 unidades/més.

e Cloridrato de Oxibutinina 1mg/ml xarope de 120ml (Retemic®) — tomar 2,5mg
(2,5ml) de 8 em 8 horas (2 frascos/ més) de uso continuo; e

o Lubrificante intimo solivel em &gua - 2 tubos/més (OU Cloridrato de lidocaina 2%
geleia)
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagio da Atencgdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relacdo Nacional de Acdes e Servigos de Salide (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. 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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidacéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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 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.

6. A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Sadde
no ambito do Sistema Unico de Satide.

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

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito 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.

9. A Deliberacdo 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.

10. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos - REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edicdo, 2015.

DO QUADRO CLINICO

1. A espinha bifida é uma malformacdo congénita decorrente de defeito de
fechamento do tubo neural (DFTN), que envolve tecidos sobrejacentes & medula espinhal, arco

¥ NatJus 2




Secretaria de
Saude

rv
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

vertebral, musculos dorsais e pele e representa 75% das malformag6es do tubo neural. O
defeito ocorre no primeiro més de gravidez e engloba uma série de malformagdes. O nédo
fechamento do tubo neural produz defeitos de graus variaveis, podendo afetar todo o
comprimento do tubo neural ou limitar-se a uma pequena area. A espinha bifida é classificada
em espinha bifida oculta e espinha bifida cistica, sendo as duas formas principais a
meningocele e a mielomeningocele®.

2. 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
crianca com mielomeningocele pode apresentar incapacidades crnicas 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
psicossocial>. Os pacientes podem ser classificados funcionalmente como toracicos (T),
lombares altos (LA), lombares baixos (LB) e sacrais (S) ou assimétricos®.

3. A hidrocefalia é definida como aumento da quantidade de liquido
cefalorraquidiano dentro da caixa craniana, principalmente nas cavidades ventriculares, mas
podendo ocorrer também no espaco subdural. Sua principal consequéncia clinica imediata é a
hipertensdo intracraniana, a qual muitas vezes exige pronto tratamento cirlrgico®. As
drenagens valvuladas unidirecionais com o objetivo de derivar o liquido em excesso nos
ventriculos cerebrais para outras cavidades corporais. Embora a derivacao possa ser feita para
0 meio externo, para o atrio direito ou através de terceiro ventriculostomia, a variedade mais
largamente empregada é a derivacéo ventriculo-peritoneal (DVP)®.

4, 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 infeccdo urinaria e a mais grave € a
deterioracdo da funcdo 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 deterioragdo renal®.
Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o cateterismo intermitente, o cateterismo de

LGAIVA, M. A. M., NEVES, A. Q., SIQUEIRA, F. M. G. O cuidado da crianga com espinha bifida pela familia no domicilio.
Escola Anna Nery Revista de Enfermagem, v. 13, n. 4, p. 717-725, out./dez. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/ean/v13n4/v13n4a05>. Acesso em: 15 ago. 2022.

2 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:
<http://www2.pucpr.br/reol/pb/index.php/rfm?dd1=2618&dd99=view&dd98=pb>. Acesso em: 15 ago. 2022.

3ROCCO, F. M., SAITO, E. T., FERNANDES, A. C. Acompanhamento da locomog&o de pacientes com mielomeningocele da
Associacéo de Assisténcia a Crianga Deficiente (AACD) em Séo Paulo - SP, Brasil. Acta fisiatrica, v. 14, n. 3, set. 2007.
Disponivel em: <http://www.actafisiatrica.org.br/detalhe_artigo.asp?id=198>. Acesso em: 15 ago. 2022.

4 ALCANTARA, M. C. M. Cuidado Clinico & Crianga com Hidrocefalia: Construco e Validagao de Instrumento para
Sistematizagdo da Assisténcia de Enfermagem. 2009. Dissertagéo (Mestrado em cuidados clinicos em satde) - Centro de
Ciéncias da Salde, Universidade Estadual do Cear4, Ceara. Disponivel em:
<http://www.uece.br/cmacclis/dmdocuments/maria_claudia_moreira_de_alcantara.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2022.

5 JUCA, C.E.B. et al. Tratamento de hidrocefalia com derivagio ventriculo-peritoneal: analise de 150 casos consecutivos no
Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto. Acta Cirlrgica Brasileira, S&o Paulo, v. 17, supl. 3, p. 59-63, 2002. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-86502002000900013&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 15 ago.
2022.

® FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criancas 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=s0104-
11692003000600010&Ing=en&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em: 15 ago. 2022.
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demora e 0 uso de coletores urinarios (dispositivo para incontinéncia urinaria). Pode ser de
dois tipos: hipoativa ou hiperativa’.

5. A incontinéncia urinaria ¢é definida como qualquer perda involuntaria de
urina e pode se diferenciar nos seguintes tipos: a incontinéncia urinaria de esforco, que ocorre
quando h& perda involuntéria de urina durante o esforgo, exercicio, ao espirrar ou tossir; a
incontinéncia urinaria de urgéncia, que € caracterizada pela queixa de perda involuntaria de
urina acompanhada ou precedida por urgéncia; e, a incontinéncia urinaria mista, que ocorre
quando hé queixa de perda involuntaria de urina associada a urgéncia e também aos esforgos®.

6. 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. 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 (Retemic®) é indicada para o alivio dos sintomas
urolégicos relacionados as seguintes condicBes clinicas: incontinéncia urinaria; 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 cronica; e nos distdrbios psicossomaticos da miccdo™®.

2. Cloridrato de lidocaina promove anestesia rapida e profunda da mucosa e
lubrificagdo que reduz a friccdo. E um anestésico local de superficie e lubrificante, que causa
uma perda temporaria de sensacdo na area onde é aplicada, estando indicado como anestésico
de superficie e lubrificante para a uretra feminina e masculina durante citoscopia,
cateterizacdo, exploragdo por sonda e outros procedimentos endouretrais, e para o tratamento
sintomatico da dor em conexao com cistite e uretrite!!.

3. Séo 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 excregdes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecdes
de natureza 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'2,

"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: 15 ago. 2022.

8 ABRAMS, P. et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-
committee of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em:
<http://www.goldjournal.net/article/S0090-4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 15 ago. 2022.

® THOME, B.1.; et al. Fisioterapia na reeducacao 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: 15 ago. 2022.

10 Bula do medicamento Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®) por Apsen farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Retemic>. Acesso em: 15 ago. 2022.

11 Bula do medicamento Lidocaina geleia por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=24150302017 &pldAnexo=10350367>.
Acesso em: 15 ago. 2022.

12 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2022.
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4, A sonda uretral (cateter) é um tubo plastico ou de borracha no qual é inserido
através da uretra até a bexiga para a realizacéo da cateterizacéo urinaria®®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os pleitos Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®), Cloridrato
de Lidocaina 2% geleia, fralda e sonda uretral n° 8 estdo indicados ao manejo do quadro
clinico que acomete a Autora (Num. 24498659 - Pag. 1).

N

No que tange a disponibilizacdo dos medicamentos e insumos no &mbito do
SUS seguem as consideracdes:

e Cloridrato de Lidocaina 2% geleia - € disponibilizado, no ambito da Atencdo
Bésica, pela Secretaria Municipal de Rio Bonito, conforme relagdo municipal de
medicamentos (REMUME-2015). Para ter acesso ao medicamento, 0 representante
legal da Autora devera se dirigir a Unidade Béasica de Saude mais proxima de sua
residéncia a fim de receber informagdes quanto ao fornecimento.

e Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®), fralda e sonda uretral n° 8 - ndo integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e
Especializado) e insumos para dispensa¢do no SUS, no ambito do municipio de Rio
Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

v Considerando que néo existe politica publica de satde para dispensacéo destes
pleitos , salienta-se que ndo _hda atribuicdo exclusiva do Estado ou do
Municipio em fornecer tais itens.

3. Cloridrato de Oxibutinina foi_avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec): Em 2020 “Antimuscarinicos (oxibutinina,
tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamento da disfuncéo de armazenamento em
pacientes com bexiga neurogénica™4, em 2019 “Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina,
solifenacina e darifenacina) para o tratamento da Incontinéncia Urinaria de Urgéncia”® com
deciséo de ndo incorporacdo ao SUS: Em 2019 “Considerou-se que os antimuscarinicos
(oxibutinina, solifenacina, tolterodina e darifenacina) apresentaram beneficios e relevancia
clinica muito pequenos; além das incertezas em relacdo a eficdcia em decorréncia das
fragilidades dos estudos”. Em 2020 “Além do aspecto financeiro, considerou-se,
primordialmente, a auséncia de beneficio clinico significante e baixa qualidade da evidéncia
analisada”.

4. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salide!® ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades do Suplicante — Espinha

13 ERCOLE, F.F. et al. Revisdo integrativa: evidéncias na pratica do cateterismo urinario intermitente/demora. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rlae/v21nl/pt_v21nla23.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2022.

14 MINISTERIO DA SAUDE. Conitec. Recomendacao final n° 508/2020. Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina,
solifenacina e darifenacina) para o tratamento da disfungdo 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: 17 ago. 2022.

15 MINISTERIO DA SAUDE. Conitec. Recomendacéo final n° 467/2019. Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina,
solifenacina e darifenacina) para o tratamento da disfungdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2019/relatorio_antimuscarinicos_incontinencia_urinaria.pdf>. Acesso em: 17 ago. 2022.

18 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>.
Acesso em: 17 ago. 2022.
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Bifida, mielomeningocele, Hidrocefalia congénita, bexiga neurogénica, intestino
neurogénico, incontinéncia urinéria e fecal neurogénicas.

O pleito Cloridrato de Oxibutinina ndo possui substituto terapéutico no

5.

SUS.
6. Ademais, destaca-se que Cloridrato de Oxibutinina 1mg/mL xarope
(Retemic®), Cloridrato de lidocaina 2% geleia e sonda uretral n° 8 possuem registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. J4 o insumo fralda trata-se de

produto dispensado de registro na ANVISAY.

7. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de fralda
e sonda uretral n° 8. Portanto, cabe dizer que Babysec® e Mark Med® correspondem a
marcas e, segundo a Lei Federal n°® 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de
licitacdo e contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia
do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administragéo. Sendo assim, 0s processos licitatdrios de compras séo feitos, em regra, pela
descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

8. Quanto a solicitacdo autoral (Num. 24498660 - Pags. 11 e 12, item “VI”,
subitens “b” e “e”) referente ao provimento dos itens pleiteados “... todos 0s que se fizerem
necessarios para o tratamento da moléstia ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem apresentacdo 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 saude.

E o parecer.

Ao 5° Nacleo de Justica 4.0 do Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 330.191 CRF-RJ 23437
ID: 4466837-6 Mat.: 8542-1
RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Assistente de Coordenacéo Farmacéutica
ID. 512.3948-5 CRF- RJ 11538
MAT. 3151705-5 Mat. 4.918.044-1

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

7 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugéo 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: 17 ago. 2022.
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