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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0656/2023
Rio de Janeiro, 04 de abril de 2023.

Processo n° 0818005-29.2023.8.19.0001,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Cloridrato de Oxibutinina 5mg (Retemic®) e Baclofeno 10mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos da CMS Catiri AP 51 e da Rede SARAH (Num. 46445912 — Pags. 4-6) emitidos em 08 de
fevereiro de 2023 pelas médicasl| le

I .

2. De acordo com os referidos documentos o Autor possui o diagnéstico de
paraplegia/tetraplegia apés queda de altura de 15 metros com sequelas de traumatismo
raquimedular toraco-lombar. Apresenta paraplegia traumatica flacida, nivel neurolégico T10. Foi
prescrito ao Autor:

e Cloridrato de Oxibutinina 5mg (Retemic®) — 1 comprimido pela manha e 1 comprimido
a noite - somente se estiver realizando cateterismo vesical intermitente corretamente.

e Baclofeno 10mg — 1 comprimido, trés vezes ao dia.

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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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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 Basico 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 Deliberacéao
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. 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 os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O traumatismo da medula (trauma raquimedular) pode resultar em alteragoes
das fungdes motora, sensitiva e autbnoma, implicando perda parcial ou total dos movimentos
voluntérios ou da sensibilidade (tatil, dolorosa e profunda) em membros superiores e/ou inferiores e
alteracfes 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 porgdes inferiores do tronco. Esta afeccdo é mais frequentemente associada com
doencas da medula espinhal, embora doencas cerebrais, doengas do sistema nervoso periférico,
doencas neuromusculares e doencas musculares possam também causar fraqueza bilateral das
pernas?.

DO PLEITO

1. O Baclofeno é um antiespastico de acdo medular altamente eficaz. Esta indicado
para o tratamento da: espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose multipla, dos estados
espasticos nas mielopatias de origem infecciosa, degenerativa, traumatica, neoplasica ou
desconhecida, por exemplo: paralisia espinal espasmoédica, esclerose lateral amiotréfica,
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 neoplésica®.

2. O Cloridrato de Oxibutinina exerce seu efeito antiespasmoédico diretamente
sobre 0 musculo liso e inibe a agdo muscarinica da acetilcolina sobre a musculatura lisa. E indicado
para o alivio dos sintomas urolégicos relacionados as seguintes condigfes clinicas: incontinéncia
urinaria; urgéncia miccional, noctdria e incontinéncia em paciente com bexiga neurogénica

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: 04 abr. 2023.

2 Descritores em Ciéncias em Sadde. Paraplegia. Disponivel em: <
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=10453&filter=ths_termall&qg=paraplegia>. Acesso em: 04 abr. 2023.

3 Bula do medicamento Baclofeno (Lioresal®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680059 >. Acesso em: 04 abr. 2023.
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espastica ndo-inibida ou bexiga neurogénica reflexa; coadjuvante no tratamento da cistite de
qualquer natureza e na prostatite cronica; e nos distirbios psicossomaticos da micgéo. A seguranca
e a eficicia da administracdo de oxibutinina foi demonstrada em criancas com cinco anos de idade
ou mais, e ndo deve ser administrado a criancas com idade abaixo de cinco anos®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Baclofeno 10mg possui_indicacdo, que consta em
bula, para tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme documentos médicos
acostados.

2. Em relacdo ao medicamento Cloridrato de Oxibutinina 5mg (Retemic®) informa-
se que em documento médico acostado ao processo (Num. 46445912 — P4g. 6) a médica assistente
prescreve o referido medicamento somente em caso de o Autor estiver realizando cateterismo
vesical intermitente corretamente. Porém esta informacao ndo consta nos laudos médicos anexados
ao processo. Sendo assim, sugere-se a emissao de documento médico atualizado no qual contenha a
informacdo se o Autor esta realizando o cateterismo intermitente para que assim este ndcleo possa
avaliar sobre a indicagdo do medicamento Cloridrato de Oxibutinina 5mg (Retemic®) no
tratamento do Autor.

3. Quanto & disponibilizacdo, no ambito do SUS cumpre informar que o0s
medicamentos pleiteados Baclofeno 10mg e Cloridrato de Oxibutinina 5mg ndo_estéo
padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

4. 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 eficicia e seguranca dessa classe de medicamento, a divida 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 orcamentario®.

5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos informa-se que ndo foram
identificados na lista oficial de medicamentos para dispensacdo pelo SUS, alternativas que possam
configurar opgdo para sugestdo aos farmacos pleiteados, no &mbito do Municipio e no Estado do
Rio de Janeiro.

6. Adicionalmente, cabe esclarecer que 0s medicamentos pleiteados possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 46445911 — P4g. 20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de

4 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: 04 abr. 2023.

> CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e
darifenacina) para o tratamento da disfuncéo 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: 04 abr. 2023.
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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 sadde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO
Farmacéutica
CRF-RJ 22.201
ID: 5073274-9

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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



