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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0681/2023
Rio de Janeiro, 11 de abril de 2023.

Processo n° 0819405-78.2023.8.19.0001,
ajuizado por| ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital quanto ao medicamento Oxibutinina 5mg
(Retemic®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram analisados os documentos do Hospital
Universitario Pedro Ernesto (index: 46752973, fls. 6 e 7), emitidos em 15 de fevereiro de 2023 pelo
médico| ].

2. Em sintese, trata-se de Autor com histérico de cancer de préstata, diagnosticado por
meio de bidpsia, escore de Gleason de 8 (varia de 0 a 10), com metéstase para vertebras lombares e
0sso0 pélvico. Realizou blogueio cirargico em janeiro de 2020, por meio de castragdo cirirgica com
retirada bilateral dos dois testiculos, com resultados favoraveis e satisfatorios. Além do cancer de
préstata, 0 Autor apresenta hiperplasia prostatica benigna (HPB), tumor benigno que cresce em
torno da uretra e a comprime, causando obstrucdo e dificuldade de esvaziamento da bexiga. Ha
gueixas de sintomas referentes ao trato inferir relacionadas ao enchimento e esvaziamento da bexiga,
tais como levantar diversas vezes & noite para urinar, hesitacdo para iniciar a micgdo, dificuldade
para expelir a urina contida na bexiga através da uretra e sensacao de esvaziamento incompleto da
bexiga ao terminar a micgédo. Para aliviar tais sintomas, deve fazer uso do medicamento Cloridrato
de Oxibutinina 5 mg - 01 comprimido de 12 em 12 horas. Classificacdo Internacional de Doenca
(CID-10) citada: N40 - Hiperplasia da proéstata.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece
diretrizes para a organizacio da Rede de Atencéo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atenc¢do a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas no ambito do SUS
e as diretrizes para a organizacdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
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4. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a Salde das Pessoas
com Doengas Crdnicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulagdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
6. A Portaria n® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n°

346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagdo dos procedimentos de
radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/ Proteses e
Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a
respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do SUS.
8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico

do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promogdo da salde e prevencédo do cancer; deteccao precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Portaria n°® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitagdes de
estabelecimentos de salde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacGes na Alta Complexidade
em Oncologia dos estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB-RJ n° 5.892 de 19 de
julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no &mbito do
Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com
Céncer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢des de igualdade, o acesso ao tratamento
adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com cancer, com vistas
a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e & sua inclusdo social. Esta Lei estabelece principios e
objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer e a efetivacdo de politicas publicas
de prevencgdo e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. A Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) é uma das doencas mais comuns no
homem idoso, e quando associada aos sintomas do trato urinario inferior (STUI), tem importante
impacto na qualidade de vida, por interferir diretamente nas atividades diarias e no padréo do sono.
Estes sintomas sdo classificados em obstrutivos e irritativos. Os trés principais aspectos que
determinam o quadro clinico dos pacientes com HPB sdo: sintomatologia, crescimento prostatico e
obstrucdo infravesical. Sua relacdo é variavel de um paciente para outro. Alguns homens
experimentam sintomas do trato urinario inferior, mesmo na auséncia de crescimento prostatico. Da
mesma forma, pacientes com significativo aumento do volume prostatico podem ser assintomaticos
ou apresentar sintomatologia leve, sem impacto em sua qualidade de vida?.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE UROLOGIA & SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA DE FAMILIA E COMUNIDADE.
Hiperplasia Prostatica Benigna. Projeto Diretrizes. p. 1-19, 2006. Disponivel em: <
https://www.saudedireta.com.br/docsupload/133132490024-Hiperpla.pdf >. Acesso em: 11 abr. 2023.
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DO PLEITO

1. O Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®) exerce seu efeito antiespasmddico
diretamente sobre o masculo liso e inibe a agdo muscarinica da acetilcolina sobre a musculatura lisa.
E indicado para o alivio dos sintomas uroldgicos relacionados as seguintes condicdes clinicas:
incontinéncia urinaria; urgéncia miccional, noctdria 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 crnica; e nos disturbios psicossomaticos da mic¢do e Em
criancas de 5 anos de idade ou mais, para a reducdo dos episodios de enurese noturna?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Oxibutinina 5mg (Retemic®), que
apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui_indicacéo
para os sintomas de obstrucéo e dificuldade de esvaziamento da bexiga, decorrentes da hiperplasia
prostéatica benigna (HPB), quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme documento médico
(index: 46752973, fls. 6 e 7)

2. Quanto a disponibilizagdo no &mbito do SUS, elucida-se que o fa&rmaco Cloridrato
de Oxibutinina 5mg (Retemic®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

3. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que na lista
oficial de medicamentos para dispensacao pelo SUS (Municipio e Estado do Rio de Janeiro), ndo ha
farmacos que possam configurar como alternativas terapéuticas ao Cloridrato de Oxibutinina 5mg
(Retemic®) para o caso clinico em questdo.

4. Ademais, ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou Diretrizes
Diagnosticas terapéuticas (DDT) elaborados pelo Ministério da Saude para a condigdo clinica
apresentada pelo Requerente - hiperplasia prostatica benigna (HPB).

5. Por fim, convém esclarecer que o tumor que motivou a prescri¢cdo do medicamento
pleiteado é do tipo benigno, o qual ndo é contemplado no Plano Oncoldgico do Estado do Rio de
Janeiro, disposto na Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, voltado para neoplasias
malignas - cancer. O cancer maligno apresentado pelo Autor ja foi devidamente tratado e ha
acompanhamento deste, conforme relato médico (index: 46752973, fls. 6 e 7).

6. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(index: 46752972, item “VII”, subitem “€”) referente ao prov1ment0 de “...outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da
Autor... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo
que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

2 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: 11 abr. 2023.
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Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 10829
Matricula: 72.991 ID. 652906-2

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