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Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2022.

Processo n° 0800614-85.2022.8.19.0069
ajuizado por | |

neste representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Cloridrato de Oxibutinina 10mg (Retemic UD®) e ao cosmético
antiperspirante Perspirex®roll-on.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico Padrdo para Pleito Judicial da Medicamentos
da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 6 e 7), emitido em 09 de marco de
2022, pelo médico | | a Autora, 11 anos, tem diagndstico de
hiperhidrose generalizada (palmar, plantar e axilar), com quadro clinico moderado.
Apresenta desconforto fisico, psicoldgico e social; atraso no desenvolvimento psicomotor +
trauma e depressdo. Sendo indicado, por 3 meses o uso de: Cloridrato de Oxibutinina
10mg (Retemic UD®) — 1 comprimido ao dia, antiperspirante Perspirex® Strong — uso
topico 2 vezes ao dia e Verrux - uso tépico 1 veze ao dia. Foi mencionada a Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10): R61.1 — Hiperidrose generalizada.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidagdo 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.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. 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 Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo 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 dispde sobre as
normas de execugdo 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.

7. A Deliberagdo 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 Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Rela¢éo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. A hiperidrose é um transtorno caracterizado pela sudorese excessiva que
ultrapassa a necessidade fisiolégica para termorregulacdo corporal. Sua etiologia pode ser
primaria (idiopatica) ou secundéaria a outras doencas, como infecgdes, transtornos
neuroldgicos ou metabdlicos, neoplasias, lesbes da medula espinhal, ansiedade e estresse.
Essa condicdo acarreta a seus portadores um profundo constrangimento social, psiquico,
profissional e emocional. O comprometimento da qualidade de vida (QV) nos pacientes com
hiperidrose é comparada a de individuos portadores de doengas crénicas, como psoriase
severa, insuficiéncia renal e artrite reumatoide em estadio avangado. Embora ainda nao esteja
bem definida se a incidéncia é realmente maior nas mulheres, na préatica clinica observamos
uma procura maior por atendimento médico pelas mulheres, dando uma falsa impresséo de
que a hiperidrose predomina nesse género. Os locais comumente afetados pela hiperidrose
priméaria (HP) séo o couro cabeludo/rosto, maos, axilas e pés. A classificacdo entre HP ou
hiperidrose secundaria (HS) é muito importante para definir o tratamento mais adequado®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Oxibutinina (Retemic UD®) exerce seu efeito
antiespasmodico diretamente sobre o musculo liso e também inibe a agdo muscarinica da
acetilcolina sobre a musculatura lisa. Estd indicado no alivio dos sintomas urolégicos
relacionados com a micg&o, tais como: incontinéncia urinaria, urgéncia miccional, noctdria e
incontinéncia em pacientes com bexiga neurogénica espastica ndo-inibida e bexiga
neurogénica reflexa; coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite

HASIMOTO, E.N. et al. Hiperidrose: prevaléncia e impacto na qualidade de vida. J Bras Pneumol. 2018;44(4):292-298.
Disponivel em: < http://www.scielo.br/pdf/jbpneu/v44n4/pt_1806-3713-jbpneu-2017000000379.pdf>. Acesso em: 18 ago.
2022.
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crbnica; nos distlrbios psicossomaticos da miccdo; em criancas de 5 anos de idade ou mais,
para a reducdo dos episddios de enurese noturna?.

2. O antiperspirante Perspirex® tem como principio ativo o cloreto de
aluminio. Os antiperspirantes diminuem ou cessam a producédo da transpiracdo nas glandulas
sudoriparas. Basicamente, um bloqueio temporério é formado na abertura da glandula
sudoripara. O bloqueio é eliminado naturalmente dentro de alguns dias. A duracdo do efeito
varia de algumas horas até varios dias. Sua exclusiva formula é clinicamente testada. Uma
Unica aplicacdo de Perspirex dura de 3 a 5 dias, e oferece prote¢do duradoura contra: suor em
excesso nas maos, pés e axilas; odor desagradavel; manchas de suor nas roupas; umidade.
Esta indicado no controle da sudorese excessiva®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Oxibutinina 10mg (Retemic

UD®) ndo apresenta indicacdo em bula?, aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), para o tratamento da hiperidrose generalizada (CID10: R61.1),
guadro clinico da Autora.

2. Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
caracteriza o uso como “off label” para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao
uso de produto ndo registrado no 6rgdo regulatério de vigilancia sanitaria do Brasil
(ANVISA)*.

3. Excepcionalmente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
pode autorizar 0 uso de um medicamento para uma indicacdo que ndo conste em bula,
conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo,
atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Cloridrato de Oxibutinina 10mg (Retemic UD®) no tratamento de
hiperidrose generalizada.

4. Recentemente foi aprovada a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, que
dispde sobre os processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo
SUS de medicamentos cuja indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da
ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), demonstradas as
evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acurdcia, a efetividade e a seguranga, e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

2Bula do medicamento Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®) por Apsen Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RETEMIC>. Acesso em: 18 ago. 2022.

3InformagBes sobre antiperspirante Perspirex®. Disponivel em: < https://bulas.medicamentos.app/medicamentos/outros-
perspirex-laboratorio-osler-do-brasil-j36n7>. Acesso em: 18 ago. 2022.

“MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Satde Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 18 ago.
2022.

4 NatJus 5



Secretaria de
Saude

v
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

5. O Cloridrato de Oxibutinina 10mg (Retemic UD®) ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)® para o tratamento
da hiperidrose generalizada.

6. Este Nucleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicacdo do
Cloridrato de Oxibutinina 10mg (Retemic UD®) no tratamento da hiperidrose

generalizada.

7. Destaca-se que tratamentos topicos como a iontoforese e o0 uso de

antiperspirantes tém mostrado pouca eficacia no tratamento da hiperhidrose (HH). A
toxina botulinica é uma opcéo terapéutica que oferece bons resultados especialmente para
HH axilar, porém temporarios, com necessidade de novas aplicacfes a cada seis meses,
tornando-se uma opcao cara e pouco aplicavel em satde publica. Outra alternativa de
tratamento clinico sdo 0s anticolinérgicos, que incluem o glicopirrolato e, especialmente, a
Oxibutinina, cujo primeiro relato do uso na HH data de 1988. Estudos iniciais demostraram
elevada eficicia com o uso da Oxibutinina para tratamento da HH nos segmentos palmar,
plantar, axilar e facial por um més. Por meio de questionrios, verificou-se melhora da
sudorese nos sitios principais em mais de 70% dos pacientes e da QV em 66,6% a 74,6%
deles, além de melhora da sudorese em todos os outros sitios secundarios de HH em mais de
60% dos casos®.

8. Frente o exposto, esse Nucleo conclui que existe embasamento cientifico
para o uso do Cloridrato de Oxibutinina 10mg (Retemic UD®) no quadro clinico
apresentado pela Autora.

9. No que se refere ao antiperspirante Perspirex® roll-on esta indicado ao
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora.

10. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos itens pleiteados insta
mencionar que Cloridrato de Oxibutinina 10mg (Retemic UD®) e antiperspirante
Perspirex® roll-on ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos/insumos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do
Municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

11. Por fim, informa-se que o Cloridrato de Oxibutinina 10mg (Retemic UD®)
possui registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

12. Ademais, considerando o caso em tela, informa-se que o Ministério da
Salde, até o momento ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT’)
para o tratamento de hiperidrose generalizada - quadro clinico apresentado pela Autora e,
portanto, ndo hd lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

13. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Inicial, pags. 5 e 6, item “DO PEDIDO”, subitem “d”) referente ao fornecimento

SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 18 ago.
2022.

SWOLOSKER, N; FUKUDA, J.M. O tratamento atual da hiperhidrose. J Vasc Bras. 2015 Out.-Dez.; 14(4):279-281. Disponivel
em: < http://www.scielo.br/pdf/jvb/v14n4/1677-5449-jvb-14-4-279.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2022.

"Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas#H>. Acesso em: 18 ago. 2022.
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dos medicamentos pleiteados “..bem como outros medicamentos, insumos, exames ou
intervengdes cirdrgicas que se fizerem necessarios & continuidade do tratamento de sua
saude... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emisséo
de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS VANESSA DA SILYA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 11538
ID. 4459192-6 Mat.4.918.044-1

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