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Rio de Janeiro, 18 de janeiro de 2024.

Processo n® 0958495-04.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Cloreto de tréspio 30mg (Spasmex®).

| - RELATORIO
1. De acordo com os documentos médicos oriundos da Policlinica Piquet Carneiro,
emitidos em 08 de novembro de 2023 pelo médico | |, 0

Autor, 57 anos, apresenta quadro de bexiga hiperativa e para isso foi indicado o uso continuo dos
medicamentos Mesilato de doxasozina 2mg (Duomo®) — 01 comprimido a noite e Cloreto de tréspio
30mg (Spasmex®) — 01 comprimido a noite.

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 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saude no &mbito
do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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.
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7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS/RJ 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. A sindrome da bexiga hiperativa ou hiperatividade detrusora é definida como
uma sindrome clinica de disfuncéo do trato urinario inferior que compreende os sintomas de urgéncia
urinaria, com ou sem urge-incontinéncia, frequéncia miccional superior a 8 miccGes/24 horas
normalmente acompanhada de polacidria (vontade frequente de urinar em pequenas quantidades) e
noctlria (aumento da frequéncia noturna de urinar), na auséncia de patologias geniturinarias ou
fatores metabdlicos que possam explicar esses sintomas. Multiplas intervencfes tém se mostrado
eficazes no tratamento da bexiga hiperativa. A terapia combinada é crucial para se obter melhores
resultados com os pacientes incontinentes e pode incluir: restricdo hidrica, mic¢des programadas,
utilizacdo de farmacos e fisioterapia®.

DO PLEITO

1. O Cloreto de tréspio (Spasmex®) é um farmaco com propriedades antimuscarinicas
gue esta indicado no tratamento da instabilidade do detrusor ou hiperreflexia do detrusor
acompanhada pelos sintomas de polacidria, urgéncia miccional e incontinéncia urinaria de urgéncia?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Cloreto de Troéspio 30mg (Spasmex®) apresenta
indicacdo? para tratamento do quadro clinico descrito para o Autor.

2. Quanto a disponibilizacdo, no ambito do SUS cumpre informar que Cloreto de
Trospio 30mg (Spasmex®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacdo no
SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

3. Destaca-se que o medicamento Cloreto de Trospio ndo foi avaliado pela Comissao
Nacional de Incorporacgédo de Tecnologias no SUS para o tratamento da bexiga hiperativa.

4. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
elucidar que na lista oficial de medicamentos no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro,
ndo h& alternativas terapéuticas frente ao medicamento pleiteado Cloreto de trospio 30mg
(Spasmex®) no manejo da doenga que acomete o Autor.

L ALVES, Teixeira Aline. Atualidades no Tratamento da Bexiga Hiperativa. Universidade Catélica de Brasilia. Disponivel em:
<https://repositorio.uch.br:9443/jspui/bitstream/123456789/7649/1/Atualidades_tratamento_bexiga%20hiperativa.pdf>. Acesso em: 18
jan. 2024.

2 Bula do medicamento Cloreto de tréspio (Spasmex®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Spasmex>. Acesso em: 18 jan. 2024.
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5. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde ndo foram encontrados
Protocolos Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para tratamento da bexiga hiperativa. Dessa forma
ndo h& uma lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nessas condigdes.

6. Informa-se que o medicamento pleiteado Cloreto de tréspio 30mg (Spasmex®)
possui 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. 90189063 — P&gs. 17 e 18, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de

“..outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o fornecimento de
novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 8296
Matr: 5508-7 ID. 5074441-0

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

3 CONITEC. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso
em: 18 jan. 2024
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