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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0668/2023
Rio de Janeiro, 05 de abril de 2023.

Processo n° 0801665-38.2023.8.19.0024,
ajuizado por| ].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao fornecimento do tratamento
cirargico em urologia e dos medicamentos Nimesulida 100mg e Dipirona 1g.

| - RELATORIO
1. Segundo documento médico da Secretaria Municipal de Saude de Itaguai (Num.

51810050 - Pags. 3 e 4), emitido em 22 de mar¢o de 2023 pelo médico[

l ], a Autora, 39 anos, apresenta nefrolitiase (calculose renal) no rim
direito, de aspecto coraliforme, causando dilatacdo do rim, o que configura necessidade de
tratamento cirdrgico (nefrolitotomia percutanea) em carater de urgéncia, havendo ainda a
necessidade de medicamentos sintomaticos para controle da dor (Nimesulida 100mg um
comprimido a cada 12 horas e Dipirona 1g um comprimido a cada 4 horas em caso de dor refratéria).
Caso ndo seja realizado o tratamento em tempo habil ha a possibilidade de perda total e irreversivel
da fungdo do rim direito a médio prazo e, em Ultima instancia, a necessidade de hemodialise
permanente, com risco de morte. Foi informado o seguinte cédigo da Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10): N20 — Calculose do rim e do ureter.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no A&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeigoar 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
Relacio Nacional de A¢Bes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

3. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador seré organizado em:

| - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de Internacfes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacgao local, 0 acesso aos
leitos hospitalares de urgéncia; e
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Il - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

4, 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.

5. 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.

6. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

7. 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 Atengdo Primaria a Satde no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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).

9. 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 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.

10. 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.

11. No tocante ao Municipio de Itaguai, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME - Itaguai 2016.

DO QUADRO CLINICO

1. Os célculos nas vias urinarias (calculos urinérios) sdo massas duras como a pedra,
que se formam em qualquer parte das vias urinarias e podem causar dor, hemorragia, obstrucéo do
fluxo da urina ou uma infecgdo. Consoante o lugar aonde se forma um calculo, pode-se denominar
calculo renal ou célculo vesical. O processo da formacao do calculo denomina-se urolitiase (litiase
renal, nefrolitiase). Os calculos ureterais constituem parte importante dos casos de litiase urinaria
por serem responsaveis, na maioria das vezes, pela célica ureteral. Este tipo de célica provoca dor
lombar de inicio abrupto, com irradiacdo para a regido genital, de forte intensidade e acompanhada
de nauseas, vOmitos e sudorese?.

1 MAZZUCCHI, E. et al. O que ha de novo no diagndstico e tratamento da litiase urinaria? Revista da Associagio Médica Brasileira
2009; 55("): 723-8. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ramb/v55n6/18.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2023.

2 Hospital Sirio Libanés. Urologia. Calculo Urinario. Disponivel em:
<https://www.hospitalsiriolibanes.org.br/hospital/especialidades/nucleo-avancado-urologia/Paginas/calculo-urinario.aspx>. Acesso em:
07 mar. 2023.

* NatJus )



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

2. A dor € conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de les6es teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada individuo
aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crénica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como altera¢cbes nos padrdes de sono, apetite e libido,
manifestacGes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de concentracéo,
restricGes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Um dos critérios
diagnosticos para pesquisa em dor crbnica ndo oncoldgica, preconizado pela taxonomia da
“International Association for Study Pain” (IASP), é a duracdo de seis meses®.

DO PLEITO

1. A urologia é a especialidade cirurgica voltada para o estudo, diagndstico e
tratamento de doengas do trato urinario em pessoas de ambos 0s sexos, e do trato genital masculino.
Os problemas uroldégicos comuns incluem a obstrugdo urinéria, incontinéncia urinaria, infecgdes e
neoplasias urogenitais®.

2. Os principais fatores que interferem no tipo de tratamento cirurgico a ser utilizado
no calculo sdo: seu tamanho e localizagdo no trato urinario; e fatores do paciente - idade e a presenca
de comorbidades (obesidade, DM, cardiopatias, deformidades esqueléticas coagulopatias, infeccédo).
Entre os principais métodos de tratamento intervencionista dos célculos, 0os mais utilizados
atualmente sdo: a litotripsia extracorpérea, a nefrolitotripsia percutanea e a ureterorenolitotripsia
flexivel. A cirurgia aberta constitui procedimento de excecdo, porém néo abandonado®.

3. Nimesulida é indicado ao tratamento de uma variedade de condi¢des que requeiram
atividade anti-inflamatdria, analgésica e antipirética®.

4, Dipirona é indicado como analgésico e antitérmico’.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora com quadro clinico de litiase renal (Num. 51810050
- Pégs. 3 e 4), solicitando o fornecimento de tratamento cirurgico urologico (nefrolitotripsia
percutanea) e de medicamentos para controle da dor - Nimesulida 100mg e Dipirona 1g (Num.
51810049 - Pag. 12).

2. A litiase renal é uma doenca que pode estar localizada nos rins, ureter, bexiga e
uretra. A recorréncia da litiase renal € comum e aproximadamente 50% dos pacientes apresentardo
um segundo episodio de litiase, apds 5 a 10 anos do primeiro, se ndo forem submetidos a nenhum
tipo de tratamento. A perda de fungdo renal irreversivel ndo ocorre na obstrugdo aguda unilateral,
mas pode ser uma complicacao resultante de obstrucéo cronica, pielonefrite de repeticdo, pionefrose,

3 KRELING, M. C. G. D; DA CRUZ, D. A. L. M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crnica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 03 abr.
2023.

4 Biblioteca Virtual em Salide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Descrigdo de urologia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=H02.403.810.860>. Acesso em: 03 abr. 2023.

5 SROUGI, M.; MAZZUCCHI, E. O que ha de novo no diagnostico e tratamento da litiase urinaria? Revista da Associagdo Médica
Brasileira, v.55, n.6, p.723-728, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ramb/v55n6/18.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2023.

® Bula do medicamento Nimesulida por Cimed Industria S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351515324201085/. Acesso em: 05 abr. 2023.

"Bula do medicamento Dipirona por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351679903201454/?substancia=3871>. Acesso em: 05 abr. 2023.
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cicatriz cirdrgica e nefrectomia parcial ou total. E pouco provavel que calculos ureterais maiores que
10 mm sejam expelidos®.

3. Assim, informa-se que o tratamento cirdrgico (nefrolitotripsia percuténea) esta
indicado ao manejo do quadro clinico do Autor — litiase renal a direita (Num. 51810050 - Péags. 3 e
4). Além disso, esta coberta pelo SUS, conforme a Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde - SUS (SIGTAP), na qual consta:
nefrolitotomia percutanea, sob o cédigo de procedimento: 04.09.01.023-5., considerando-se o
disposto na Relagdo Nacional de Ag¢des e Servigos de Saude (RENASES).

4, Salienta-se também que, por se tratar de demanda cirdrgica, somente apos a
avaliagdo do meédico especialista que ira realizar o procedimento podera ser definido o tipo de
tratamento e/ou cirurgia mais adequado ao caso da Autora.

5. O ingresso dos usuarios nas unidades que ofertam os servi¢os do SUS, ocorre por
meio do sistema de regulacéo, conforme previsto na Politica Nacional de Regulagdo que organiza o
servico em trés dimensdes (Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulacdo da Atencdo a Salde e
Regulacdo do Acesso a Assisténcia) para qualificar a atencéo e 0 acesso da populagdo as acdes e aos
servicos de satde®.

6. No intuito de identificar o correto encaminhamento da Demandante aos sistemas de
regulacdo, este Nucleo consultou a plataforma do Sistema Estadual de Regulagao - SER e verificou
que consta solicitagdo de consulta/exame inserida em 23/03/2023 pela Secretaria Municipal de Saude
de Itaguai, com situacdo agendada para o Hospital Universitario Pedro Ernesto - UERJ para
02/05/2023 (ANEXO 1).

7. Assim, entende-se gue a via administrativa para o caso em tela ji esta sendo utilizada.

8. Salienta-se também que, em documento médico acostado ao Processo (Num.
51810050 - Pags. 3 e 4) foi participado que a Autora apresenta dilatacdo renal a direita, havendo o
risco de perda total e irreversivel da funcéo deste rim a médio prazo, caso o procedimento cirirgico
suplicado ndo seja realizado em tempo hébil, de modo que a demora exacerbada na obtengdo do
tratamento cirurgico em apreco podera influenciar negativamente no progndstico da Autora.

9. Quanto aos medicamentos, informa-se que Nimesulida 100mg e Dipirona 1g estéo
indicados em bula para a condigdo clinica da Autora - controle da dor.

10. No que tange a disponibilizacdo dos medicamentos, no &mbito do SUS:

10.1. Dipirona 500mg (a Autora foi prescrito a dose de 1g, para atingir a posologia prescrita 0
médico assistente devera dobrar a dose padronizada de 500mg) € fornecida pela Secretaria
Municipal de Saude de Itaguai, no ambito da Atencdo Bésica, conforme REMUME deste
municipio. Recomenda-se que a Autora ou representante legal deste se dirija & unidade bésica de
salde mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagdes quanto ao acesso.

10.2. Nimesulida 100mg n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de
Itaguai e do Estado do Rio de Janeiro;

8 Regula SUS. Universidade Federal do Rio Grande do Sul. Litiase renal. Disponivel em:
<https://www.ufrgs.br/telessauders/documentos/protocolos_resumos/nefrologia_resumo_litiase_renal_TSRS_20160323.pdf>. Acesso
em: 03 abr. 2023.

9BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Satide. Departamento de Regulagio, Avaliagdo e Controle de Sistemas.
Regulacdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: < http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/pacto_saude_volume6.pdf >. Acesso em: 03
abr. 2023.
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11. Ressalta-se que o medicamento Nimesulida ndo foi analisado pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da dor°.

12. Como alternativa terapéutica ao medicamento Nimesulida 100mg, o Municipio
de Itaguai, no &mbito da Atencéo Basica, conforme previsto na REMUME lItaguai, disponibiliza o
medicamento anti-inflamatorio lbuprofeno nas doses de 300mg e 600mg. Caso o0 médico assistente
autorize a troca, para ter acesso ao medicamento padronizado na Atencdo Basica a Autora devera
proceder conforme descrito no item 10.1 dessa conclusdo.

13. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

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

FERNANDO ANTONIO DE ALINE PEREIRA DA SILVA
ALMEIDA GASPAR Farmacéutica
Médico CRF- RJ 13065
CRM-RJ 52.52996-3 ID. 4.391.364-4
ID. 3.047.165-6

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

10 BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 05 abr. 2023.
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