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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0458/2023

Rio de Janeiro, 16 de mar¢o de 2023.

Processo n° 0800308-54.2023.8.19.0046,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 22 Vara
da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos Baclofeno
10mg, Macrogol 3350 + Bicarbonato de Sddio + Cloreto de Sodio + Cloreto de Potassio
(Munvilax®), Vitamina D 7000Ul, Tizanidina 2mg e Cloridrato de Oxibutinina 5mg
(Retemic®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos em
impresso da Rede SARAH (n.43727875 fls. 1 e 2), emitidos em 11 de agosto de 2022 pela médica
[ ] Em sintese, 0 Autor apresenta paraplegia traumatica completa, bexiga
neurogénica, intestino neurogénico. Locomogdo exclusiva em cadeiras de rodas. Faz uso dos
medicamentos pleiteados Baclofeno 10mg, Macrogol 3350 + Bicarbonato de Sédio + Cloreto de
Sédio + Cloreto de Potassio (Munvilax®), Vitamina D 7000Ul, Tizanidina 2mg e Cloridrato de
Oxibutinina 5mg (Retemic®).

2. Cadigos da Classificacao Internacional de Doengas (CID-10) mencionados: G82.1
- paraplegia espastica; N31.9 - Disfungédo neuromuscular ndo especificada da bexiga e
K59.2 - Coblon neurogénico néo classificado em outra parte.

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 Resolucéo 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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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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 marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Deliberacéo
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 Rio Bonito, em consondncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME) - Rio Bonito 2015.

DO QUADRO CLINICO

1. O traumatismo da medula (trauma raquimedular) pode resultar em alteragdes
das fungdes motora, sensitiva e autbnoma, implicando perda parcial ou total dos movimentos
voluntarios ou da sensibilidade (tatil, dolorosa e profunda) em membros superiores e/ou inferiores e
alteracdes no funcionamento dos sistemas urinario, intestinal (ocasionando a bexiga e o intestino
neurogénicos), respiratério, circulatorio, sexual e reprodutivo®.

2. Paraplegia é a perda grave ou completa da funcdo motora nas extremidades
inferiores e porcgdes inferiores do tronco. Esta afeccdo € mais frequentemente associada com
doencas da medula espinhal, embora doencas cerebrais, doencas do sistema nervoso periférico,
doencas neuromusculares e doengas musculares possam também causar fraqueza bilateral das
pernas?.

3. A espasticidade é um distarbio motor caracterizado pelo aumento do ténus
muscular, dependente da velocidade, associado a exacerbacdo do reflexo miotatico. Esta associada
a redugdo da capacidade funcional, a limitacdo da amplitude do movimento articular, ao

desencadeamento de dor, a0 aumento do gasto energético metabdlico e a prejuizos nas tarefas da
vida diaria, como alimentacdo, locomogdo, transferéncias (mobilidade) e cuidados de higiene. Pode
causar contraturas, rigidez, luxacoes e deformidades articulares. Por outro lado, o aumento do ténus
muscular pode contribuir para a estabilizacdo articular, melhora postural, facilitacdo das trocas de
decubito e transferéncias. Portanto, € uma situacdo clinica a ser modulada e ndo completamente
eliminada®.

4. A bexiga neurogénica (neuropética) é a denominacdo que se da a uma disfungao
vesical secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou
adquirido. A complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infec¢do urinaria e a mais grave
é a deterioracdo da funcdo renal. Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o cateterismo

1BAMPI, L. N. S.; GUILLEM, D.; LIMA, D. D. Qualidade de vida em pessoas com lesdo medular traumatica: um estudo com o
WHOQOL-bref. Revista Brasileira de Epidemiologia. v. 11, n. 1, Sdo Paulo Mar. 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbepid/v11n1/06.pdf>. Acesso em: 16 mar. 2023.

2 Descritores em Ciéncias em Salde. Paraplegia. Disponivel em: <
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=10453&filter=ths_termall&q=paraplegia>. Acesso em: 16 mar. 2023.

3 Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta n° 02, de 29 de maio de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Espasticidade. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Protocolo_Uso/Portaria_SAS-
SCTIE_2_PCDT_Espasticidade_29_05_2017.pdf>. Acesso em: 16 mar. 2023.
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intermitente, o cateterismo de demora e 0 uso de coletores urinarios (dispositivo para incontinéncia
urindria)®.

5. O intestino neurogénico, definido como perda da sensagdo de necessidade de
evacuacgdo ou inabilidade para distinguir presenca de fezes solidas ou liquidas, ou gases no reto,
apresenta-se também como consequéncia de uma lesdo raquimedular. 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. O Baclofeno é um antiespastico de agdo medular altamente eficaz. Esta indicado
para o tratamento da: espasticidade dos misculos esqueléticos na esclerose maltipla, dos estados
espasticos nas mielopatias de origem infecciosa, degenerativa, traumadtica, neoplésica ou
desconhecida, por exemplo: paralisia espinal espasmodica, esclerose lateral amiotrofica,
siringomielia, mielite transversa, paraplegia ou paraparesia traumatica e compressao do cordao
medular; espasmo muscular de origem cerebral, assim como decorrentes de acidentes
cerebrovasculares ou na presenca de doenca cerebral degenerativa ou neoplasica®.

2. A associagéo Macrogol 3350 + Bicarbonato de Sddio + Cloreto de Sddio +
Cloreto de Potéssio (Munvilax®) é um laxativo do tipo osmdtico néo irritante que promove o
amolecimento das fezes e 0 aumento da frequéncia da evacuagéo, pela sua capacidade de reter agua
no interior do intestino. Esta indicado para: tratamento da constipagdo intestinal; tratamento da
impactacao fecal; preparo intestinal antes de cirurgias e exames endoscépicos ou radiolégicos’.

3. O Colecalciferol ou vitamina D3 € um medicamento & base de vitamina D, com
altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da desmineralizacdo Gssea pré e pos-menopausa, do
raquitismo, da osteomalécia, da osteoporose e na prevencao de quedas e fraturas em idosos com
deficiéncia de vitamina D. Atua regulando positivamente o processamento e a fixa¢do do célcio no
organismo, sendo essencial para promover a absor¢do e utilizagdo de célcio e fosfato, e para a
calcificacdo normal dos ossos®. A Vitamina D tem seu papel muito bem reconhecido na
mineralizagdo 6ssea e vem se destacando por sua complexa atividade no organismo, inclusive no
controle de processos metabolicos. A sintese cutanea a partir da luz solar é a principal fonte de
vitamina D em humanos. Sugere-se que o status adequado de vitamina D contribua na protecéo
contra disturbios musculoesqueléticos, doencas infecciosas, canceres, doengas autoimunes e
cardiovasculares, diabetes mellitus e disfuncdes neurocognitivas, sendo observado que baixas
concentragdes séricas da Vitamina D se relacionam ao risco aumentado para desenvolvimento e
progressao dessas doencas.’

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: 16 mar. 2023.

S THOME, B.1.; et al. Fisioterapia na reeducacfo do intestino neurogénico como resultado de uma lesio 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:
16 mar. 2023.

¢ Bula do medicamento Baclofeno (Lioresal®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680059 >. Acesso em: 16 mar. 2023.

7 Bula do medicamento Cloridrato de Tizanidina por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SIRDALUD>. Acesso em: 16 mar. 2023.

8 Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) 7000UI (Addera D3) por Catalent Brasil Ltda. Disponivel em
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 16 mar. 2023.

® ROLIZOLA, P. M. D. et al. Insuficiéncia de vitamina D e fatores associados: um estudo com idosos assistidos por servigos de aten¢io
bésica a saide. Ciéncia & Saude Coletiva, v. 27, n. 2, p. 653-663, fev. 2022. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/csc/alzVkxn5KMv TsbpwWn8XnKh4b/?lang=pt>. Acesso em: 16 mar. 2023.
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4, Tizanidina é um relaxante muscular esquelético que atua de forma central. Esta
indicado no tratamento de espasmo muscular doloroso (associado a disturbios estaticos e funcionais
da coluna - sindromes cervical e lombar; e apds cirurgia, como por exemplo, de hérnia de disco
intervertebral ou de osteoartrite do quadril). Também esta indicado para espasticidade decorrente
de disturbios neuroldgicos, tais como: esclerose mdltipla, mielopatia cronica, doengas
degenerativas da medula espinhal, acidentes cerebrovasculares e paralisia cerebral®,

5. Oxibutinina (Retemic®) exerce seu efeito antiespasmddico diretamente sobre o
musculo liso e inibe a agdo muscarinica da acetilcolina sobre a musculatura lisa. E indicado para o
alivio dos sintomas uroldgicos relacionados as seguintes condig@es clinicas: incontinéncia urinaria;
urgéncia miccional, nocturia 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 crénica; e nos distdrbios psicossomaticos da micgdo. A seguranga e a eficacia da
administragéo 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!*.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Baclofeno 10mg, Macrogol 3350 + Bicarbonato
de Sédio + Cloreto de Sédio + Cloreto de Potassio (Munvilax®), Vitamina D 7000Ul,
Tizanidina 2mg e Cloridrato de Oxibutinina 5mg (Retemic®) possuem indicacéo, que consta
em bula, para tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme documentos médicos
acostados.

2. Quanto a disponibiliza¢do, no ambito do SUS seguem as informac@es abaixo:

2.1) Baclofeno 10mg, Macrogol 3350 + Bicarbonato de Sodio + Cloreto de Sodio +
Cloreto de Potassio (Munvilax®), Vitamina D 7000Ul, Tizanidina 2mg e
Cloridrato de Oxibutinina 5mg (Retemic®) - ndo estdo padronizados em nenhuma
lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado), no &mbito do municipio de Rio Bonito e do Estado do
Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
Conitec avaliou o uso de Cloridrato de Oxibutinina (dentre outros da mesma classe) para o
tratamento da disfungdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica, a qual
recomendou a ndo incorporacdo desse medicamento no SUS levando-se em conta a pouca
evidéncia cientifica sobre a eficacia e seguranca dessa classe de medicamento, a duvida sobre qual
seria o ideal para o tratamento de disfuncdo de armazenamento em pacientes neurogénicos adultos,
atreladas a baixa qualidade metodolégica dos estudos disponiveis e ao alto impacto orgamentario®?.

4. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que o
Municipio de Rio Bonito padronizou na Remume 2015 o Oleo mineral frasco 100ml (laxante) em
alternativa a Macrogol 3350 + Bicarbonato de Sodio + Cloreto de Sodio + Cloreto de Potassio
(Munvilax®). Assim sugere-se a médica assistente que avalie a possibilidade de uso do item
padronizado em alternativa ao item pleiteado. Para ter acesso o representante do Autor devera

10 Bula do medicamento Cloridrato de Tizanidina por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SIRDALUD>. Acesso em: 16 mar. 2023.

1 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: 16 mar. 2023.

12 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e
darifenacina) para o tratamento da disfuncéo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica. Relatdrio de Recomendagao.
Fevereiro/2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf >. Acesso em: 16 mar. 2023.
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comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima a sua residéncia para obter informacGes
sobre 0 acesso a produto disponibilizado.

5. Em relagdo aos demais itens, ndo h& na lista oficial de medicamentos para
dispensagédo pelo SUS, medicamentos que possam configurar como alternativas terapéuticas aos
farmacos pleiteados para o caso clinico em questdo no Municipio de Rio Bonito e no Estado do Rio
de Janeiro.

6. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saide nao foram encontrados
Protocolos Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades do Suplicante — paraplegia,
bexiga neurogénica e intestino neurogénico. Dessa forma ndo ha lista de medicamentos que
possam ser implementados nessas condigoes.

7. Adicionalmente, cabe esclarecer que os medicamentos pleiteados possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

E o parecer.

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

GLEICE GOMES T. RIBEIRO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 10829
Matr: 5508-7 ID. 652906-2

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



