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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3138/2022
Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2022.

Processo n° 0802824-67.2022.8.19.0083,
ajuizado  por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro quanto aoc medicamento Succinato de Solifenacina
(Impere®).

1 -_RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados o laudo médico
padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro e 0s
documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, anexados ao Num.
38005433 - Pags. 8 a 10 e 14, emitidos em 08 de agosto e 22 de novembro de 2022, pelos médicos

, ol ) €€

2. Em sintese, Autora de 54 anos com diagndstico de urge-incontinéncia urinaria,
guadro clinico moderado, com melhora ap6s tratamento medicamentoso. Foi descrito que ela
necessita fazer uso continuo do medicamento Succinato de Solifenacina 10mg (Impere®) — 1
comprimido por dia, por boa resposta a terapia medicamentosa. Foi citada a Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10): R32 — Incontinéncia urinéria ndo especificada.

11 —ANALISE
DA LEGISLACA

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 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 organizacdo 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 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 Salude no ambito
do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo 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 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo C1B
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 Portaria n® 521 de 10 de abril de 2014 da Secretaria Municipal de Salde da Cidade
de Japeri dispde sobre a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais — REMUME — Japeri.

D ADR LINI

1. A incontinéncia urindria é a perda involuntaria de urina pela uretra. S&o fatores de
risco associados a incontinéncia urinaria: idade; obesidade; tipo de parto e paridade; tabagismo;
historico familiar; e etnia. Os tipos de incontinéncia sdo: incontinéncia urinaria por esforco;
incontinéncia urinaria de urgéncia (urgeincontinéncia): perda urinaria que ocorre precedida ou
em vigéncia da urgéncia urinaria. E muito comum nos casos de sindrome de bexiga hiperativa (SBH).
A SBH se caracteriza pela sensagdo de urgéncia com ou sem perda involuntaria de urina. Geralmente
observa-se nessa sindrome a noctiria e aumento da frequéncia urinaria; incontinéncia urinaria mista,
incontinéncia urinaria por hiperfluxo e incontinéncia urinaria funcional®.

DOPLEITO

1. Succinato de Solifenacina (Impere®) é um antagonista competitivo dos receptores
muscarinicos com seletividade maior para a bexiga urinaria que para as glandulas salivares in vivo.
Esta indicado para o alivio dos sintomas de frequéncia urinaria, incontinéncia urinéria ou urgéncia
associada com uma bexiga hiperativa?.

111 - CONCLUSAQ
1. Informa-se que o medicamento Succinato de Solifenacina (Impere®) possui registro

valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e gstd indicado em bula® para o

tratamento de incontinéncia urinaria - quadro clinico apresentado pela Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que o Succinato de Solifenacina
(Impere®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e

TFUNDACAO OSWALDO CRU?Z. Instituto Nacional de Sadde da Mulher, da Crianga e do Adolescente Fernandes Figueira. Portal de
Boas Préaticas em Satde da Mulher, da Crianca e do Adolescente. Postagens: Principais Questdes sobre Incontinéncia e Urgéncia
Urinéria. Rio de Janeiro, 21 fev. 2022. Disponivel em: < https://portaldeboaspraticas.iff.fiocruz.br/atencao-mulher/principais-questoes-
sobre-incontinencia-e-urgencia-
urinaria/#:~:text=Incontin%C3%AANcia%20Urin%C3%A1ria%20de%20Urg%C3%AAncia%20(Urgeincontin%C3%AAncia,sem%20p
erda%?20involunt%C3%A1ria%20de%20urina.

>, Acesso em: 30 dez. 2022.

2ANVISA. Bulario Eletronico. Bula do medicamento Solifenacina (Impere®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=IMPERE >. Acesso em: 30 dez. 2022.
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Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio de Japeri e do Estado do Rio
de Janeiro.

3. Ressalta-se que o medicamento Succinato de Solifenacina foi _analisado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da
disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica, a qual, recomendou néo
ihcorporar os antlmuscarlnlcos (OX|but|n|na tolterodlna sollfenacma e darlfenacma) Qam

gg §|§tgma unlgg gg §§ugg SUS Em recomendagao preliminar, con5|derou -se, prlmordlalmente
a auséncia de beneficio clinico significante e baixa qualidade da evidéncia analisada®.

4, Para o tratamento da jncontinéncia urinaria, o Ministério da Saude publicou a
Portaria Conjunta N° 1, de 09 de janeiro de 2020, que dispGe sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Incontinéncia Urinadria ndo Neurogénica®. Segundo o referido Protocolo no
tratamento da Incontinéncia Urinaria aos Esfor¢os (IUE), sempre é recomendada a conduta
conservadora antes do tratamento invasivo. Nas mulheres, os tratamentos conservadores incluem:
mudancas no estilo de vida e a adocdo de técnicas de reabilitacdo. O tratamento conservador por
meio de orientacdo, exercicios pélvicos e biofeedback deve ser a primeira escolha nos primeiros 12
meses, por antecipar a recuperacdo espontanea da continéncia.

5. A mudanca de estilo de vida é a op¢do de primeira linha para todos os pacientes com
Incontinéncia Urinaria de Urgéncia (1UU). Consiste em mudangas de habitos para aliviar os sintomas
vesicais e reeducagdo vesical para treinar habilidades para controlar a IUU. As orientagoes
compreendem o di&rio miccional, orientacOes para dieta e ingesta hidrica, estratégias para o controle
do desejo miccional, treinamento dos musculos do assoalho peIV|co (com ou sem blofeedback) e
estimulacdo elétrica.
incontinéncia urinaria no referldo PCDT

6. Por fim, cumpre informar que no momento ndo existe alternativa terapéutica ao
medicamento Succinato de Solifenacina (Impere®) disponibilizada pelo SUS no ambito do
Municipio de Japeri e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKAOLIVEIRANIZZO CHEILATOBIAS DAHORA BASTOS ALINE PEREIRADA SILVA

Nutricionista Farmacéutica Farmaceéutica
CRN4 97100061 CRF-RJ 14680 CRF-RJ 13065
ID. 421.649-31 ID. 4459192-6 ID. 4.391.364-4

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

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Antimuscarinicos
(oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamento da bexiga neurogénica. Relatério de Recomendagéo N° 508.
Fev/2020. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2022.

“BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta N° 1, de 09 de janeiro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Incontinéncia Urinaria ndo Neurogénica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-
pcdt-incontinencia-urinaria-nn-13-01-2020.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2022.
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