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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2777/2022
Rio de Janeiro, 17 de novembro de 2022.

Processo n° 0837070-30.2022.8.19.0038
ajuizado por| |,
representada pori ].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6* Vara
Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos insumos cateter uretral
10FR, fraldas geriatricas descartaveis e ao medicamento Oxibutinina 5mg (Retemic®) e ao
produto para satde lubrificante intimo solGvel em agua.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento do Instituto Fernandes Figueira (Num. 34263054
Pags. 3 e 4), emitidos em 05 de setembro de 2022 pela médical l,
a Autora, com 8 anos de idade, possui diagndéstico de lipoma espinhal, medula ancorada, bexiga e
intestino neurogénicos, pé-torto congénito. Necessita do medicamento Oxibutinina 5mg
(Retemic®) — 93comp/més, do produto para saude lubrificante intimo solGvel em agua — 3
tubos/més, bem como dos insumos cateter uretral 10FR - 120 unidades/més e fraldas descartaveis
tamanho XXG infantil — 120 unidades/més.

2. Cddigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citados: QO5 -
Espinha bifida; N31.8 - Outra disfuncao neuromuscular da bexiga; K59 - Outros transtornos
funcionais do intestino e Q74 - Outras malformacg6es congénitas dos membros.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de A¢Bes e Servicos de Satide (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 Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagao da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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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 execu¢do 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 o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Satde no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 Basico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

10. A Portaria Gabinete n°. 244/2021, da Secretaria Municipal de Saude da Cidade de
Nova Iguagu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais,
REMUME - Nova lguagu.

DO QUADRO CLINICO

1. Lipomeningocele é uma das formas mais comuns de disrafismo espinhal oculto
vistas na pratica clinica. Apresenta-se como uma massa de gordura, geralmente coberta por pele, que
se estende para a medula espinhal e associa-se a espinha bifida (falha congénita de fechamento dos
0ssos da coluna). Criangas com esta condicdo podem parecer normais ao nascimento, com excegdo
de sinais cutaneos na regido lombo-sacral, presentes na maioria dos casos. Quando sintomatica, as
gueixas iniciais sdo geralmente musculo-esqueléticas, incluindo fragueza e atrofia nas extremidades
inferiores, além de incontinécia em alguns casos. Os exames de imagem mostram detalhes
anatémicos fundamentais para elucidacdo diagndstica e programacdo terapéutica. O tratamento é
cirtrgico nos casos sintomaticos e tem como objetivo desprender a gordura da coluna medular e
reduzir o volume do tumor gorduroso. Tratamento estético pode ser empregado nos casos
assintomaticos, mas néo previne contra o déficit neuroldgico?.

2. A medula presa (MP) também conhecida como medula ancorada é causa incomum
de paraplegia e caracteriza-se pela fixag&o intravertebral do filo terminal da medula espinhal, por
condicBes que restringem a migragdo normal do cone medular. Durante o desenvolvimento fetal, a
medula ocupa toda a extensdo da coluna mas, com o crescimento, o cone medular adota posic¢éo a

1 ROSIM, E.T; et al. Lipoma sacral como estigma de apresentagdo de disrafismo espinhal oculto. Revista Brasileira de Cirurgia Plastica,
2011; 26(supl): 1-102. Disponivel em: <http://www.rbcp.org.br/details/1012/lipoma-sacral-como-estigma-de-apresentacao-de-
disrafismo-espinhal-oculto>. Acesso em: 17 nov. 2022.
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nivel de L1 e a regressdo normal da medula espinhal embrionéria distal produz o filamento terminal
gue se conecta ao coccix. A MP ocorre quando um filamento terminal espessado, um cisto ou um
lipoma ancora o cone a nivel de L2 ou abaixo. O quadro clinico apresenta déficits neuroldgicos como
perda de forca distal e distdrbios tréficos e sensoriais nos membros inferiores, sintomas urologicos e
sinais musculoesqueléticos, como escoliose, lombalgia e deformidades dos pés?.

3. A bexiga neurogénica é a denominacdo que se da a uma disfuncdo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido. A
complicagdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccao urinaria e a mais grave € a deterioracao
da funcdo renal. Essas complicacdes sdo resultado de estase urinaria residual, com aumento da
pressdo vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infecgBes urinarias e o
desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracéo renal®. Dentre as alternativas de
tratamento, destaca-se o cateterismo intermitente, o cateterismo de demora e o uso de coletores
urinarios (dispositivo para incontinéncia urinaria)*.

4, O intestino neurogénico, definido como perda da sensacdo de necessidade de
evacuacgdo ou inabilidade para distinguir presencga de fezes solidas ou liquidas, ou gases no reto,
apresenta-se também como consequéncia de uma lesdo raquimedular. Esta manifestacdo ocorre
devido ao blogueio das mensagens enviadas do aparelho digestivo para o cérebro e deste de volta ao
aparelho digestivo através da medula®.

DO PLEITO

1. S&do 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 excrecOes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des 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 materna®.

2. O cateter (sonda) uretral é um dispositivo utilizado no cateterismo vesical
intermitente para pacientes com disfungéo de esvaziamento vesical, nos quais ndo é possivel se obter
miccédo adequada com outros métodos de tratamento’.

3. O Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®) exerce seu efeito antiespasmddico
diretamente sobre o masculo liso e inibe a agdo muscarinica da acetilcolina sobre a musculatura lisa.
E indicado para o alivio dos sintomas uroldgicos relacionados as seguintes condigdes clinicas:
incontinéncia urinaria; urgéncia miccional, noctdria e incontinéncia em paciente com bexiga

2 SCIELO. MACHADO, M.R.O: et. al. Paraplegia como manifestago inicial de medula presa. Arq Neuropsiquiatria 1999;57(1):101-
105. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/anp/a/rLVHdMXjdsdGWRKkhfjvRY5p/?lang=pt>. Acesso em: 17 nov. 2022.

3 FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criancas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representacdes sociais das
necessidades das criancas 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: 17
nov. 2022.

4* MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga Neurogénica. Revista
Gaucha 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: 17 nov. 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:
17 nov. 2022.

® 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: 17 nov. 2022.

" Projeto Diretrizes da Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. Bexiga Urinaria: Cateterismo

Intermitente. Disponivel em: http://www.projetodiretrizes.org.br/8_volume/12-Bexiga.pdf. Acesso em: 17 nov. 2022.
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neurogénica espastica ndo-inibida ou bexiga neurogénica reflexa; coadjuvante no tratamento da
cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica; e nos distlrbios psicossomaticos da miccdo. A
seguranca e a eficacia da administragdo de oxibutinina foi demonstrada em criangas com cinco anos
de idade ou mais, e ndo deve ser administrado a criancas com idade abaixo de cinco anos®.

4, O Gel lubrificante hidrossolavel consiste em lubrificante intimo a base de agua,
nao gorduroso, transparente, sem cheiro e solivel em agua. Sua formula de base aquosa é semelhante
a lubrificagdo natural, proporcionando maior conforto e seguranca, sem a perda de sensibilidade®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os insumos cateter uretral 10FR e fraldas descartaveis estdo
indicados, sdo imprescindiveis e eficazes no manejo do quadro clinico que acomete a Autora (Num.
34263054_Pag. 3 e 4).

2. Quanto ao medicamento Oxibutinina 5mg (Retemic®), cabe elucidar que tal
farmaco esta indicado ao quadro clinico de bexiga neurogénica apresentado pela Autora (Num.
34263054 Pag. 3), e o produto para saude lubrificante intimo solGvel em agua possui_indicacao
para o procedimento de cateterismo intermitente, necessario a Autora (Num. 34263054 Pag. 4).

3. No que se refere a disponibilizacdo dos itens pleiteados, seguem as informagdes
abaixo:

e Cateter uretral 10FR, fraldas descartaveis, Cloridrato de Oxibutinina 5mg (Retemic®)
e lubrificante intimo soltvel em agua ndo estao padronizados em nenhuma lista oficial
de medicamentos e insumos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no ambito do municipio de Nova Iguacu e o Estado do Rio de Janeiro.
Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacdo destes
pleitos, salienta-se que ndo hé atribuicdo exclusiva do municipio de Nova lguacu e ou do
Estado do Rio de Janeiro em fornecé-los;

4, Destaca-se que o insumo fralda descartavel trata-se de produto dispensado de

registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. O medicamento pleiteado
Oxibutinina 5mg (Retemic®) e o Cateter uretral 10FR possuem registro na ANVISA. Ja o
lubrificante intimo & base de agua é um produto para a satude com classificagcdo de risco Il,
conforme Resolucédo - RDC N° 40, de 26 de agosto de 2015, estando sujeito a notificacéo e isento
de registro na ANVISA

5. Em alternativa ao pleito lubrificante intimo a base de &gua, é disponibilizado,
conforme Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME-Nova Iguagu 2021, no
ambito da Atencdo Bésica, o medicamento Cloridrato de Lidocaina gel 2% (30 g.). Assim,

8 Bula do medicamento Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®) por Apsen farmacéutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101180108>. Acesso em: 17 nov. 2022.

9 ANVISA. Lubrificante Intimo K-MED por Cimed Industria S.A Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351013703200308/?nomeProduto=lubrificante%20%C3%ADntimo>. Acesso em: 17 nov.
2022.

10 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo 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 nov. 2022.

11 IMPRENSA NACIONAL. Resolugdo - RDC N° 40, de 26 de agosto de 2015 - Imprensa Nacional. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/32421598/d01-2015-08-27-resolucao-rdc-n-40-de-26-de-
agosto-de-2015-32421461>. Acesso em: 17 nov. 2022.
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recomenda-se _ao meédico assistente que avalie a possibilidade de uso pela Autora do
medicamento ofertado pelo SUS - Cloridrato de Lidocaina gel 2% - frente ao lubrificante
intimo a base de agua prescrito.

6. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde'? ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o quadro clinico do Suplicante — espinha bifida
ndo especificada, bexiga e intestino neurogénicos e Outras malformagdes congénitas dos
membros.

7. Por fim, quanto & solicitacdo autoral (Num. 34263052 - Pag. 14 e 15, item “VII”,
subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de ... outros medicamentos, produtos complementares
e acessorios que se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ...”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacéo de laudo de um profissional da
area da saude atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o0 seu uso irracional
e indiscriminado pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI

P JOCELLY DOS SANTOS OLIVEIRA
Farmacéutica

” Enfermeira
I\sl:aFi'ricFJi]al722191921 COREN/RJ 304.014
T ID: 4436719-8

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica/SJ
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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

2 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: 17 nov. 2022.
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