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Processo n°  0801546-45.2023.8.19.0067,
ajuizado por | | representada
por [

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Cefalexina 250mg/smL (Keflex®), Cloridrato de Oxibutinina 1mg/mL (Retemic®),
Polivitaminico do Complexo B, Bicarbonato de sddio pé e Lactulose 667mg/mL (Lactulona®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos da Secretaria Municipal de Satde do Rio
de Janeiro, do Hospital Municipal Jesus (Num. 48595723 - Pags. 1/2), emitidos em 20 de julho de
2022 pela médical la Autora, 5 anos, portadora de bexiga
neurogénica de baixa complacéncia, necessitando de cateterismo vesical intermitente de 3/3 horas,
necessita ainda de sonda uretral n°8 e n° 6, apresenta doenca renal crbnica estagio Il em
tratamento conservador secundario a malformacdo renal além de apresentar hidrocefalia. Sendo
prescrito: Cefalexina 250mg/5mL (Keflex®) — 5 mL a noite diariamente, Cloridrato de
Oxibutinina Img/mL (Retemic®) — 3mL de 8/8 horas, Polivitaminico do Complexo B — 5 gotas
ao dia, Bicarbonato de sodio - diluir 1 colher de cha em 100mL de agua filtrada e dar 12mL de 6/6
horas

2. De acordo com o documento médico do Instituto Estadual de Diabetes e
Endocrlnologla Luiz Capriglione — IEDE (Num. 48595723 - Pag. 8), ndo datado e emitido por
] a Autora, apresenta baixa estatura idiopatica (CID10:

E34.3).

DA LEGISLACAO

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 Resolucdo 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 organizagao 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.
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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 Saude no
Ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito 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 dispBe 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Queimados, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolu¢gdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

9. De acordo com os Arts. 6° e 7° do Capitulo 111 da Resolugdo RDC N° 471, de 23
de fevereiro de 2021, que revoga a Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 20, de 5 de maio de
2011, a receita de antimicrobianos, classe terapéutica do medicamento cefalexina, é valida por dez
dias a contar da data da sua emissdo, devendo ser emitida em 2 (duas) vias.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doencga Renal Crénica (DRC) consiste em lesdo renal e perda progressiva e
irreversivel da funcdo dos rins (glomerular, tubular e enddcrina). Em sua fase mais avangada
(chamada de fase terminal de insuficiéncia renal crbnica — IRC), os rins ndo conseguem mais
manter a normalidade do meio interno do paciente. A fase terminal, ou fase 5, da insuficiéncia
renal cronica corresponde a faixa de funcdo renal na qual os rins perderam o controle do meio
interno, tornando-se este bastante alterado para ser incompativel com a vida. Nesta fase, o paciente
encontra-se intensamente sintomatico. Suas opc¢des terapéuticas sdo os métodos de depuracdo
artificial do sangue (didlise peritoneal ou hemodialise) ou o transplante renal®.

2. A hidrocefalia é 0 aumento da quantidade de liquido cefalorraquidiano dentro da
caixa craniana, principalmente nas cavidades ventriculares, mas podendo ocorrer também no
espaco subdural. Sua principal consequéncia clinica imediata é a hipertensdo intracraniana, a qual
muitas vezes exige pronto tratamento cirlrgico?. A hidrocefalia de pressdo normal consiste em

1 JUNIOR, J.E.R. Doenga Renal Crénica: Definig&o, Epidemiologia e Classificagdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 suppl 1), n.
3, 2004. Disponivel em: < https://www.hjnephrology.org/article/doenca-renal-cronica-definicao-epidemiologia-e-classificacao/>.
Acesso em: 21 mar. 2023.

2 ALCANTARA, M.C.M. Cuidado Clinico & Crianga com Hidrocefalia: Construgéo e Validagao de Instrumento para Sistematizacéo da
Assisténcia de Enfermagem. 2009. Dissertacdo (Mestrado em cuidados clinicos em salde) - Centro de Ciéncias da Salde, Universidade
Estadual do Ceara, Ceara. Disponivel em: <http://www.uece.br/cmacclis/7dmdocuments/maria_claudia_moreira_de_alcantara.pdf>.
Acesso em: 21 mar 2023.
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dificuldade em andar, incontinéncia urinaria e deméncia devido a um aumento no liquido que
normalmente circunda o cérebro®.

3. A bexiga neurogénica (neuropatica) é a denominacdo que se da a uma disfuncdo
vesical secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou
adquirido. A complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccdo urinaria e a mais grave
é a deterioracdo da funcdo renal. Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o cateterismo
intermitente, o cateterismo de demora e 0 uso de coletores urinarios (dispositivo para incontinéncia
urinaria)*.

4. A diminuigdo do crescimento durante a infancia, considerando o aparecimento de
baixa estatura, pode ser resultado de anormalidades cromossdmicas ou outros defeitos genéticos,
nutricionais, sistémicas ou endocrinas. No entanto, em muitas criangas ndo é possivel estabelecer a
causa especifica dessa baixa estatura, o que é habitualmente designado como baixa estatura
idiopética (BEI), sendo definida como a condicdo na qual a altura dos individuos se encontra
abaixo de -2 Desvios-Padrdo (DP) ou abaixo do percentil 3 da altura média para a idade, sexo e
grupo populacional®.

DO PLEITO

1. A Cefalexina é um antibiotico semissintético do grupo das cefalosporinas para
administracdo oral. Esta indicada para o tratamento das infecgdes listadas abaixo, quando causadas
por cepas sensiveis dos seguintes microrganismos: Sinusites bacterianas causadas por
estreptococos, S. pneumoniae e Staphylococcus aureus (somente os sensiveis a meticilina);
InfeccBes do trato respiratorio causadas por S. pneumoniae e S. Pyogenes; Otite média causada por
S. pneumoniae, H. influenzae, M. catarrhalis, outros estafilococos e estreptococos; Infec¢bes da
pele e tecidos moles causadas por estafilococos e/ou estreptococos sensiveis a Cefalexina;
InfeccBes Osseas causadas por estafilococos e/ou P. mirabilis; Infecgbes do trato geniturinario
incluindo prostatite aguda, causadas por E. coli, P. mirabilis e Klebsiella pneumoniae; Infecgdes
dentérias causadas por estafilococos e/ou estreptococos sensiveis a cefalexina®.

2. Oxibutinina (Retemic®) exerce seu efeito antiespasmddico diretamente sobre o
musculo liso e inibe a acdo muscarinica da acetilcolina sobre a musculatura lisa. E indicado para o
alivio dos sintomas uroldgicos relacionados as seguintes condic@es clinicas: incontinéncia urinaria;
urgéncia miccional, nocturia e incontinéncia em paciente com bexiga neurogénica espastica nao-
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
administracdo de oxibutinina foi demonstrada em criangas com cinco anos de idade ou mais, e ndo
deve ser administrado a criangas com idade abaixo de cinco anos’.

8 Manual MSA. Hidrocefalia de pressdo normal. Disponivel em: < https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-
cerebrais,-da-medula-espinal-e-dos-nervos/delirium-e-dem%C3%AAncia/hidrocefalia-de-press%C3%A30-normal>. Acesso em: 21
mar. 2023.

* 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: 21 mar. 2023.

5 COHEN, P. et al. Consensus Statement on the Diagnosis and Treatment of Children with Idiopathic Short Stature: A Summary of the
Growth Hormone Research Society, the Lawson Wilkins Pediatric Endocrine Society, and the European Society for Paediatric
Endocrinology Workshop. Journal of Clinical Endocrinoligy & Metabolism, v. 93, n. 11, p. 4210-4217, 2008. Disponivel em:
<http://www.ghresearchsociety.org/files/iss%20consensus.pdf>. Acesso em: 21 mar. 2023.

® Bula do medicamento Cefalexina por EMS S/A. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CEFALEXINA>. Acesso em: 21 mar. 2023.

’ 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: 21 mar. 2023.
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3. O Polivitaminico do Complexo B é indicado no tratamento da caréncia multipla
de vitaminas do complexo B e suas manifestacoes®.

4, O Bicarbonato de Sodio é utilizado para tratamento de acidose metabodlica e suas
manifestacdes. E utilizado também para o tratamento de cetacidose diabética, insuficiéncia renal,
perturbacdes acidobasica®.

5. A Lactulose (Lactulona®) tem a funcdo de restabelecer a funcdo regular do
intestino de forma mais fisioldgica, isto €, intensificando o acumulo de &gua no bolo fecal, por um
mecanismo ja existente no organismo. Por este motivo, os primeiros efeitos serdo obtidos apds a
sua utilizacdo por alguns dias seguidos (até 4 dias). Esta indicada para o tratamento sintomatico da
constipagdo intestinal e para a prevencao e tratamento de encefalopatia hepatica incluindo as etapas
de pré-coma e coma hepatico®.

111 - CONCLUSAO

1. Elucida-se que, embora o pleito advocaticio (Num. 48595722 - Pag. 2) faca
mencédo ao medicamento Cloridrato de Oxibutinina 5 (Retemic®), este Ncleo considerou como
pleito Cloridrato de Oxibutinina 1mg/mL (Retemic®), prescrito em documento médico Num.
48595723 - Pag. 1).

2. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Oxibutinina 1mg/mL (Retemic®)
esta indicado no tratamento da condicdo clinica da Autora — bexiga neurogénica.

3. No que concerne ao Polivitaminico do Complexo B, salienta-se que os pacientes
portadores de Doenca Renal Crénica (DRC), apresentam com alguma frequéncia, deficiéncia de
vitaminas do complexo B e &cido folico devido as restricdes alimentares a que sdo submetidos, a
perda de apetite inerente a condicdo patoldgica, e perdas durante o processo de dialise!'. Dessa
forma o citado medicamento — Polivitaminico do Complexo B — estd indicado a Requerente, a
gual apresenta DRC.

4, Para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo dos medicamentos Cefalexina e
Bicarbonato de sédio, sugere-se a emissdo de laudo médico, atualizado, legivel e datado
descrevendo as demais doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes no
tratamento da Autora, visto que os documentos médicos analisados, nao fornecem embasamento
clinico suficiente para a justificativa do uso dos referidos pleitos no plano terapéutico.

5. Cumpre informar que néo foi localizada a prescrigédo de Lactulose (Lactulona®),
dessa forma caso o referido medicamento ainda faca parte do plano terapéutico da Requerente,
sugere-se a emissao de documento médico atualizado com a prescricdo do pleito em guestdo.

6. Quanto a disponibiliza¢do, no ambito do SUS seguem as informac6es abaixo:

e Cefalexina 250mg/smL ¢ fornecido pela Secretaria Municipal de Saide de Queimados,
no ambito da Atengdo Baésica, conforme REMUME Queimados. Recomenda-se que a

8 Bula do medicamento polivitaminico do Complexo B (Complexo B 12®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102350242>. Acesso em:21 mar. 2023.

9 Bula do Bicarbonato de sodio po Samtec Biotecnologia LTDA. Disponivel em: https://noticias.4medic.com.br/bula/bicarbonato-de-
sodio/ Acesso em 21 mar. 2023. Acesso em 21 mar. 2023.

10 Bula do medicamento Lactulose (Lactulona®) por Daiichi Sanyo Brasil Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500101336484/?substancia=5790>. Acesso em: 26 ago. 2022.

1 Abensur. H. Deficiéncia de ferro na doenga renal cronica. Rev. Bras. Hematol. Hemoter. vol.32 supl.2 S&o Paulo June 2010

Epub May 14, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-84842010000800016>. Acesso
em 28 fev. 2023.
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Autora ou representante legal desta se dirija a unidade basica de sadde mais proxima de sua
residéncia a fim de receber informacdes quanto ao acesso

e Oxibutinina 5mg, Polivitaminico do Complexo B na apresentacdo comprimido e
Bicarbonato de so6dio na apresentacdo pé ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, no &mbito do municipio de Queimados e do estado do Rio de Janeiro.

e Lactulose 667mg/mL encontra-se listado na Relagdo Nacional de medicamentos
Essenciais - RENAME, no ambito do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
entretanto, ndo foi padronizado pelo municipio de Queimados, conforme observado na
REMUME do municipio, ndo estando disponivel para dispensacéo.

7. 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 seguranga dessa classe de medicamento, a duvida sobre qual
seria 0 ideal para o tratamento de disfuncdo de armazenamento em pacientes neurogénicos adultos,
atreladas a baixa qualidade metodolégica dos estudos disponiveis e ao alto impacto or¢camentario*?,

8. Contudo, ndo houve uma avaliagéo do uso do referido medicamento no tratamento
de pacientes pediatricos com mesma condicéo clinica.

9. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
elucidar que na lista oficial de medicamentos no &mbito do Municipio de Queimados e do Estado
do Rio de Janeiro, ndo ha alternativas terapéuticas que possam configurar como substitutos ao
farmacos Oxibutinina e polivitaminico do complexo B.

10. Adicionalmente, cabe esclarecer que o0s medicamentos pleiteados possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

11. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
48595722 fl. 7, item “DOS PEDIDOS”, subitem “e”) referente ao provimento de “..bem como
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 emissdo 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 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA F~ERNANDA DE
ASSUNCAO BARROZO
Farmacéutica

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica

CRF-RJ 9554 FLAVIO AFONSO BADARO CRF- RJ 10829
Matr: 50825259 Assessor-chefe ID. 652906-2
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

12 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e
darifenacina) para o tratamento da disfungéo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica. Relatério 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: 21 mar. 2023.
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