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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1748/2024
Rio de Janeiro, 20 de maio de 2024.

Processo n° 0843211-11.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento cloridrato de oxibutinina 5mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico da Clinica da Familia Aderson Fernandes
(Num. 112086154 - Pag. 6), emitido em 06 de abril de 2024, pela médica[ B
0 Autor realiza acompanhamento na referida unidade de salde com equipe multidisciplinar
periodicamente por apresentar histérico de paraplegia traumaética completa, classificada como AlS-
A, nivel T11 bilateral, ocorrido em 10/02/2016. Encontra-se em uso dos medicamentos: gabapentina
400mg, amitriptilina 25mg e oxibutinina 1mg/mL solucgdo intravesical, 5mL 4 vezes ao dia e
oxibutinina 5mg, tomar 1 comprimido a cada 6 horas (4 comprimidos ao dia).

2. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): T91.3 - Sequelas de
traumatismo de medula espinhal e G82.2 - Paraplegia néo especificada.

11 - ANALISE
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 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 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagédo 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.

7. A Resolucdo 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, Relacdo 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 alteragdes
das funcbes motora, sensitiva e autbnoma, implicando perda parcial ou total dos movimentos
voluntarios ou da sensibilidade (tatil, dolorosa e profunda) em membros superiores e/ou inferiores e
alteracdes no funcionamento dos sistemas urinario, intestinal (ocasionando a bexiga e o intestino
neurogénicos), respiratorio, circulatério, sexual e reprodutivo®.

2. Paraplegia é a perda grave ou completa da funcdo motora nas extremidades
inferiores e porgdes inferiores do tronco. Esta afecgdo é mais frequentemente associada com doencas
da medula espinhal, embora doengas cerebrais, doencas do sistema nervoso periférico, doencas
neuromusculares e doengas musculares possam também causar fraqueza bilateral das pernas?.

DO PLEITO

1. Cloridrato de Oxibutinina é indicado para o alivio dos sintomas uroldgicos
relacionados as seguintes condigdes clinicas: incontinéncia urinaria; urgéncia miccional, noctdria e
incontinéncia em paciente com bexiga neurogénica espastica nao-inibida ou bexiga neurogénica
reflexa; coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica; e nos
distrbios psicossomaticos da micgéao®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com paraplegia traumatica, com solicitacdo de uso do
medicamento oxibutinina 5mg.

2. Cumpre informar gue ndo ha informacdes suficientes no laudo médico apensado aos
autos que permitam a este Nucleo inferir com seguranca sobre a indicacdo do medicamento
oxibutinina 5mg para o tratamento do Autor. Conforme a bula, a oxibutinina é indicada para o alivio
de sintomas urolégicos relacionados as seguintes condi¢des clinicas: incontinéncia urinaria, urgéncia
miccional, noctdria e incontinéncia em pacientes com bexiga neurogénica espastica ndo-inibida ou
bexiga neurogénica reflexa®. Embora o Autor apresente diagndstico de paraplegia traumatica,
gue pode estar associado as disfuncdes vesicais, ndo h4 mencéo especifica desses sintomas

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: 20 maio 2023.

2 Descritores em Ciéncias da Saude. Paraplegia. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=10453&filter=ths_termall&g=paraplegia>. Acesso em: 20 maio 2023.

3 Bula do medicamento Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®) por Apsen farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000129519579/?substancia=2978 >. Acesso em: 20 maio 2024.
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urinarios no laudo médico apresentado. Portanto, recomenda-se a médica assistente a emissao
de documento mais detalhado para confirmar a presencga desses sintomas e a necessidade do
uso de oxibutinina 5mg no tratamento do Autor.

3. Quanto a disponibilizacdo, no &mbito do SUS cumpre informar que o medicamento
pleiteado Cloridrato de Oxibutinina 5mg ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado), no
ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, o fornecimento ndo cabe a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

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 disfuncdo 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 eficacia e seguranca dessa classe de medicamento, a ddvida sobre qual
seria o ideal para o tratamento de disfungdo 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 nao foram
identificados na lista oficial de medicamentos para dispensacdo pelo SUS, alternativas que possam
configurar opcao para sugestdo aos farmacos pleiteados, no &mbito do Municipio e no Estado do Rio
de Janeiro.

6. Adicionalmente, cabe esclarecer que o medicamento pleiteado possui registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
112086153 - Pag. 17, item “VIII”, subitem “b”) referente ao fornecimento de *..outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o
uso irracional e indiscriminado de 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.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF/RJ 6485
ID: 50133977

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

4 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e
darifenacina) para o tratamento da disfuncéo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica. Relatério de Recomendagéo.
Fevereiro/2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf >. Acesso em: 20 maio 2024.
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