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Rio de Janeiro, 16 de novembro de 2022.

Processo n° 0282872-17.2022.8.19.0001
ajuizado por

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Nitrofurantoina 100mg (Macrodantina®), Glicinato Férrico 150mg +
Acido Félico 5mg (Neutrofer® Félico) e Cloridrato de Fenazopiridina 100mg (Pyridium®)
e ao insumo fraldas descartéaveis.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o documento médico
(fls. 36 e 40) em impresso proprio da médica |
emitido nos dias 11 e 14 de outubro de 2022.

2. Em sintese, trata-se de Autor, 99 anos de idade, portador de neoplasia de
bexiga avancada, com lesdo tumoral volumosa, evoluindo com incontinéncia urinéria,
necessitando do uso continuo de fralda geriatrica (4 fraldas por dia), no tamanho GG.
Além disso, foram prescritos 0s seguintes medicamentos para o tratamento do Suplicante:
Nitrofurantoina 100mg (Macrodantina®) (1 comprimido por dia) para profilaxia de
infeccdo urinaria de repeticdo, Glicinato Férrico 150mg + Acido Folico 5mg (Neutrofer®
Fdlico) (1 comprimido ao dia) para tratamento de anemia de doenca crénica (hematuria
intermitente) e Cloridrato de Fenazopiridina 100mg (Pyridium®) (1 comprimido SOS),
pois 0 Autor apresenta sintomas vesicais irritativos devido & massa tumoral. Classifica¢do
Internacional de Doenga (CID-10) citada: C67 — neoplasia maligna de bexiga.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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
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Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Saude no @mbito do Sistema Unico de Saude.

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 Relacéo 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 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 margo 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¢des supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencéo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de acBes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagcdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de AcOes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O cancer de bexiga atinge as células que cobrem o 6rgéo e é classificado de
acordo com a célula que sofreu alteracdo. Existem trés tipos: carcinoma de células de
transicdo: representa a maioria dos casos e comeca nas células do tecido mais interno da
bexiga; Carcinoma de células escamosas: afeta as células delgadas e planas que podem surgir
na bexiga depois de infec¢do ou irritacdo prolongadas; Adenocarcinoma: se inicia nas células
glandulares (de secrecdo) que podem se formar na bexiga depois de um longo tempo de
irritacdo ou inflamagdo. Quando o céncer se limita ao tecido de revestimento da bexiga, é
chamado de superficial. O cancer que comeca nas células de transicdo pode se disseminar
através do revestimento da bexiga, invadir a parede muscular e disseminar-se até 0s 6rgaos
proximos ou ganglios linfaticos, transformando-se num cancer invasivol.

2. A incontinéncia urinaria (1U) é definida como qualquer perda involuntaria
de urina, segundo a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que
pode afetar pessoas de todas as faixas etérias, porém, sua ocorréncia € maior na populacéo

! Instituto Nacional de Cancer - INCA. Tipos de Cancer. Cancer de Bexiga. Disponivel em: < https://www.gov.br/inca/pt-
br/assuntos/cancer/tipos/bexiga >. Acesso em: 12 nov. 2022.
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feminina e na velhice, especialmente ap6s os 70 anos, conforme estudos em diversas regides
do mundo?. Segundo a etiologia e a fisiopatologia da 1U, podem-se diferenciar os seguintes
tipos: a incontinéncia urinaria de esforgo, que ocorre quando ha perda involuntéria de urina
durante o esforco, 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 ha queixa de perda involuntaria
de urina associada a urgéncia e também aos esforcos®.

3. A Anemia é uma condigdo na qual a deficiéncia no tamanho ou nimero de
hemécias ou na quantidade de hemoglobina limita a troca de oxigénio e dioxido de carbono
entre o sangue e as células dos tecidos. A maioria das anemias é causada pela falta de
nutrientes necessarios para a sintese normal dos eritrocitos, principalmente ferro, vitamina
B1, e acido folico. Outras resultam de vérias condigbes como hemorragia, anormalidades
genéticas, doencas cronicas ou toxicidade por farmacos®.

DO PLEITO

1. Nitrofurantoina (Macrodantina®), agente antibacteriano especifico do trato
urinario, esta indicado no tratamento de infec¢es do trato urinario agudas e cronicas, tais
como cistites, pielites, pielocistites e pielonefrites causadas por bactérias sensiveis a
nitrofurantoina®.

2. A associagio medicamentosa Glicinato Férrico + Acido Folico (Neutrofer®
Folico) esta indicada no tratamento e profilaxia das sindromes anémicas ferropénicas e por
deficiéncia de &cido fdlico, devido & subnutricdo e/ou caréncias alimentares qualitativas e
quantitativas ou decorrentes da gravidez e/ou lactacdo. Anemias das sindromes disabsortivas
intestinais. Anemia por hemorragias agudas ou cronicas. Nas diversas condi¢cBes onde seja
importante a suplementacéo e a reposicdo de ferro e acido félico®.

3. Cloridrato de Fenazopiridina (Pyridium®) é um antisséptico urinario é
indicado para o alivio da disuria, da dor, ardor, desconforto para urinar e outros sintomas
decorrentes da irritacdo da mucosa do trato urinario inferior causado por infeccdo, trauma,
cirurgia, procedimentos endoscOpicos ou passagens de sondas ou cateteres. O uso da
fenazopiridina ndo deve retardar o diagnostico definitivo e o tratamento das condicGes
causais, nem ser usado como um substituto para cirurgia especifica ou tratamento
antimicrobiano. A fenazopiridina é compativel com a terapéutica antimicrobiana e pode
auxiliar no alivio dos sintomas até que a terapéutica antimicrobiana comece a controlar a

ZSILVA, V. A,; D’ELBOUX, M. J. Fatores associados a incontinéncia urinaria em idosos com critérios de fragilidade. Revista
Texto Contexto Enfermagem, Florianépolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/tce/v21n2/allv21n2.pdf>. Acesso em: 12 nov. 2022.

3 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: 12 nov. 2022.

4 Mahan, K.L, Escott-Stump, S. Aliemntos, Nutrigdo e Dietoterapia. 12 ed.- Rio de Janeiro: Saunders Elsevier, 2010.

5 Bula do medicamento Nitrofurantoina (Macrodantina®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351268937201566/?substancia=6965&situacaoRegistro=V>. Acesso
em: 12 nov. 2022.

¢ Bula do medicamento Glicinato Férrico + Acido Félico (Neutrofer® Félico) por EMS SIGMA PHARMA LTDA. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351670388201029/?nomeProduto=neutrofer%20f%C3%B3lico>.
Acesso em: 12 nov. 2022.
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infeccdo. O tratamento de infeccdo do trato urinario com fenazopiridina ndo deve exceder
dois dias.’

4. Sao 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 secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as
excreces de natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo 0s
absorventes higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os
absorventes de leite materno®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Nitrofurantoina 100mg (Macrodantina®),
Glicinato Férrico 150mg + Acido Foélico 5mg (Neutrofer® Félico) e Cloridrato de
Fenazopiridina 100mg (Pyridium®), assim como o insumo fraldas descartaveis estdo
indicados diante da condicéo clinica apresentada pelo Autor.

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que:

e Nitrofurantoina 100mg é ofertada pelo SUS, conforme Relagdo Municipal de
Medicamentos do Rio de Janeiro (REMUME RIO 2018) em nivel hospitalar,
somente para pacientes internados nas unidades proprias da rede municipal de salde,
conforme o perfil assistencial das mesmas. Portanto, o fornecimento do
medicamento pleiteado para pacientes ambulatoriais, pela via administrativa, é
inviavel, como no caso do Autor.

e Glicinato Férrico 150mg + Acido Félico 5mg (Neutrofer® Félico) e Cloridrato de
Fenazopiridina 100mg (Pyridium®) ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e O insumo fralda descartavel ndo esta padronizado em nenhuma lista para
dispensacdo gratuita no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.
Assim, considerando que néo existe politica pablica de satde para dispensacdo deste
insumo, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado
do Rio de Janeiro em fornecé-lo.

3. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
cabe mencionar que, conforme REMUME - RIO, sdo ofertados, no &mbito da atengdo basica,
0s medicamentos:

e Ciprofloxacino 500mg comprimido e Cefalexina 500mg frente a Nitrofurantoina
100mg (Macrodantina®);

e Sulfato ferroso (comprimido 40 mg de ferro) e Acido Félico 5mg (comprimido) na
forma dissociada frente ao Glicinato Férrico 150mg + Acido Fdlico 5mg
(Neutrofer® Félico).

7 Bula do medicamento Cloridrato de Fenazopiridina (Pyridium®) por ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351274364200598/?nomeProduto=Pyridium>. Acesso em:
12 nov. 2022.

8 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_12_1990.html >. Acesso em: 12 nov. 2022.
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4. Assim, recomenda-se a médica assistente que verifique se 0 Requerente
pode fazer uso do alternativas terapéuticas ofertadas pelo SUS. Em caso de negativa, a
médica deve explicitar os motivos, de forma técnica e clinica.

5. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos
disponibilizados, o Autor ou representante legal deste deverd comparecer a uma unidade
bésica de salde mais proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da disponibilizag&o.

6. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Incontinéncia Urinaria ndo Neurogénica.
Contudo n&o consta a previsdo de dispensagdo do insumo pleiteado.

7. Ressalta-se que os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Cumpre esclarecer que o insumo fralda é
dispensado de registro junto a ANVISA.

8. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 21 e 22, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento “... outros
acessorios, insumos, exames, medicamentos e tratamentos que (...) se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor... ", vale ressaltar que nao é recomendado o provimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o0
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANIELLE TEIXEIRA DE OLIVEIRA ALINE ROCHA S. SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN-R!J 638.864 CRF-RJ 14.429
ID. 512.068-03 ID. 4357788-1

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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