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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0227/2024
Rio de Janeiro, 31 de janeiro de 2024.

Processo n° 0835858-48.2023.8.19.0002
ajuizado por | \

neste ato representada por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos colecalciferol 7000Ul, sulfato de glicosamina 1500mg + sulfato de condroitina
1200mg (Artrolive®) ou sulfato de glicosamina 1,59 + sulfato sédico de condroitina 1,2g
(Condroflex®), alogliptina 25mg + cloridrato de pioglitazona 30mg (Nesina Pio®) promestrieno
10mg/g, succinato de solifenacina 10mg (Vesicare®), gliclazida 30mg comprimido de liberacéo
prolongada (Azukon® MR), domperidona 10mg e escitalopram 20mg; e ao suplemento alimentar
carbonato de calcio 600mg + vitamina D 400U1 (OsteoNutri® ou Caldé®).

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Num. 88754189 - Paginas 1 a 3), encontra-se Parecer Técnico
n° 0703/2023, emitido em 22 de novembro de 2023, no qual foram prestados os esclarecimentos
acerca dos medicamentos e suplemento alimentar aqui pleiteados.

2. De acordo com novo laudo médico do Hospital Universitario Anténio Pedro (Num.

97273679 - Pagina 1), emitido em 14 de dezembro de 2023 por | l,

a Autora, 72 anos, apresenta incontinéncia urinaria de urgéncia (CID-10: R32) com necessidade
de uso de succinato de solifenacina 10mg (Vesicare®), 1 vez ao dia (uso continuo); e portadora de
vaginite atrofica pos-menopausa (CID-10: N95.2) com necessidade do creme vaginal
promestrieno 10mg/g, 2 vezes por semana (uso continuo).

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 execucdo 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 Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Salde.
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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).

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 &mbito
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 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.

8. Em consonéncia com as legislacfes supramencionadas, a Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de Sdo Goncalo definiu a relagdo dos medicamentos que fazem parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo/2022, conforme Portaria n® 006/SEMSADC/2022,
publicada no Diério Oficial do Municipio, de 11 de fevereiro de 2022.

DO QUADRO CLINICO

1. O termo incontinéncia urinaria (1U) refere-se a queixa de qualquer perda de urina,
gue pode ser involuntaria, provocada pelo individuo ou descrita por um cuidador. A IU é uma
condicdo que afeta a qualidade de vida, comprometendo o bem-estar fisico, emocional, psicologico
e social das pessoas. As mulheres tém maior predisposicao de apresentar essa condi¢do. Inimeras
situacOes podem levar a IU e a identificacdo de sua causa é essencial para o tratamento adequado®.

2. Atrofia vulvovaginal € uma condicdo crbnica e progressiva, podendo se apresentar
em qualquer fase da vida da mulher, sendo mais frequente, no entanto, na peri e p6s-menopausa, em
especial na fase tardia. Ap6s a menopausa, a elasticidade da vagina é reduzida por diminuicdo das
estruturas do colageno e a reducdo do fluxo sanguineo, com prejuizo para a lubrificacdo da parede
vaginal, e resultando em ressecamento. Pacientes sem sintomas climatéricos sistémicos importantes
podem ter sua atrofia genital tratada via topica local, por meio do uso de hidratantes vaginais,
lubrificantes e cremes estrogénicos?.

DO PLEITO

1. Succinato de solifenacina (Vesicare®) é indicado para o alivio dos sintomas de
frequéncia urindria, incontinéncia urinaria ou urgéncia associados com uma bexiga hiperativa®.

2. Promestrieno é indicado para o tratamento de atrofia vulvovaginal decorrente de
deficiéncia estrogénica. Promestrieno também é indicado no caso de retardo da cicatrizacéo cérvico-
vaginal pés-parto normal, pds-cirurgia ou apos terapias locais com agentes fisicos*.

! BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 1, de 9 de janeiro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Incontinéncia Urinaria ndo Neurogénica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-
pcdt-incontinencia-urinaria-nn-13-01-2020.pdf>. Acesso em: 31 jan. 2024.

2 Atrofia Genital. Femina®. 2016; 44 (2): 113-121. Disponivel em: < https://docs.bvsalud.org/biblioref/2020/02/1050855/femina-2016-
442-113-121.pdf>. Acesso em: 31 jan. 2024.

3 ANVISA. Bula do medicamento solifenacina (Vasicare®) por Astellas Farma Brasil Importagao e Distribuicdo de Medicamentos Ltda..
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351182566200950/?substancia=24178>. Acesso em: 31 jan. 2024.
4 ANVISA. Bula do medicamento promestrieno por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100431140 >. Acesso em: 31 jan. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Em teor conclusivo do Parecer Técnico n® 0703/2023 (Num. 88754189 - Paginas 1
a 3), este Nucleo questionou acerca de patologia que justificasse o uso dos medicamentos succinato
de solifenacina 10mg (Vesicare®) e promestrieno 10mg/g no esquema terapéutico da Autora.

2. Em resposta, 0 médico assistente informou que a Autora apresenta quadro de
incontinéncia urinaria de urgéncia (IUU) e vaginite atréfica pés-menopausa. Assim, cumpre
informar que os medicamentos succinato de solifenacina 10mg (Vesicare®) e promestrieno
10mg/g estéo indicados para o tratamento das referidas condicgdes, respectivamente.

3. O pleito solifenacina (dentre outros da mesma classe farmacoldgica) néo foi
incorporado no SUS para o tratamento da incontinéncia urinaria de urgéncia apds avaliacdo da
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tal deciséo foi baseada
no fato de que tal classe de medicamento apresentou beneficios e relevancia clinica muito pequenos,
além de incertezas em relacéo a eficacia em decorréncia das fragilidades dos estudos®.

e Atualmente o SUS ndo disponibiliza nenhuma opcdo farmacologica para o
tratamento da incontinéncia urinaria, no entanto, varias sdo as opgdes de manejo,
controle e correcdo da condigdo presentes no SIGTAP?,

¢ Nao h& informagdes em documentos médicos que permitam avaliar se foram tentadas
intervencBes ndo farmacoldgicas, padronizadas no SUS, para 0 manejo da
incontinéncia urinéria da Autora.

4. O pleito promestrieno 10mg/g ndo é fornecido por nenhuma das esferas de gestdo
do SUS.

e O creme vaginal estriol 1mg/g e estrogénios conjugados 0,625mg/g foi listado no
Componente Basico da Assiténcia Farmacéutica (CBAF), conforme Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Entretanto, 0 Municipio de Sdo Gongalo ndo
padronizou tais medicamentos no &mbito da atencéo bésica.

e Portanto, ndo ha medicamentos padronizados no SUS que se apresentem como alternativa
ao pleito promestrieno.

5. Reiteram-se as demais informacfes prestadas em parecer técnico anteriormente
elaborado.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutico Assessor-chefe
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 10.277
1D.5003221-6 ID. 436.475-02

5 CONITEC. Relatério de Recomendagéo n® 467. Junho/2019. Antimuscarinicos (oxibutinina,

tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamento da Incontinéncia Urinaria de Urgéncia. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_antimuscarinicos_incontinencia_urinaria.pdf>. Acesso em: 31 jan.
2024.
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