GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 1097/2017

Rio de Janeiro, 27 de novembro de 2017.

Processo n° 0211670-33.2017.4.02.5151,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes do 3° Juizado
Especial Federal da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto a cirurgia de protese
peniana.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Federal de Ipanema/SUS (fl.
16), emitido em 03 de abril de 2017 pelo cirurgido

o Autor é portador de disfuncéo erétil grave, aguardando implante de prétese peniana. Foi
informado que, no momento, ndo ha previsédo para realizagao do procedimento, pois a unidade
referida ndo dispbe de proteses. A seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID 10)
foi citada: F52 - Disfuncéo sexual, ndo causada por transtorno ou doenca organica.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolida¢gdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacgéo da Atencéo a Salde no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de acbes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Ac¢Bes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e déa outras providéncias.

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

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera 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 Regulacdo de Internacdes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organiza¢éo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulagéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacéo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.
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DA PATOLOGIA

1. A disfuncédo erétil (DE) é conceituada como a incapacidade persistente de
obter ou manter uma erecéo adequada para permitir uma relacdo sexual satisfatéria. Pode ser
causada por diferentes fatores, tais como psicolégico, vascular, neuroldgico e endocrinolégico,
ou pela combinacdo desses fatores. A DE pode ser priméria, quando existente desde a
primeira experiéncia sexual, ou secundaria (adquirida). Atualmente se reconhece que mais de
80% dos casos de DE estdo significativamente associados com uma ou mais desordens
organicas. A terapia de primeira linha para o tratamento de DE é baseada nos inibidores da
fosfodiesterase tipo 5 que atuam na liberacdo do 6xido nitrico no interior do corpo cavernoso.
As principais drogas utilizadas e aprovadas sé@o o sildenafil, a vardelafila, a tadalafila e a
lodenafila, todos com pequenas diferencas em relagdo a biodisponibilidade e meia-vida. O
tratamento de segunda linha é baseado em dispositivos de vacuo, injecdo intracavernosa de
drogas vasoativas e medicacao intrauretral. Por fim a implantacdo de préteses penianas € o
tratamen}c; cirirgico que deve ser reservado a casos em que 0s tratamentos anteriores
falharam™

DO PLEITO

1. A prétese peniana é utilizada nos casos em que 0s tratamentos clinicos (via
oral ou injetaveis) ndo séo eficientes ou viaveis. Os implantes irdo devolver ao pénis do homem
uma rigidez adequada que permitird uma relacéo sexual normal Existem basicamente dois
grupos de prétese peniana no mercado maleavel e inflavel’. No sistema maleavel, é criada
uma semi-erecdo permanente e é tecnlcamente facil de implantar, e menos dispendioso além
de ter um indice de complicagdo muito baixo”.

2. A cirurgia de implante de prétese peniana geralmente é realizada sob
raguianestesia. Taxas de sucesso inicial de implantacéo de protese peniana sdo da ordem de
95%. A principal complicagdo no longo prazo do implante de prétese no pénis € a falha me-
canica do aparelho. O objetivo de implante de prétese peniana deve ser o de proporcionar a
flacidez e ere¢&o peniana que sejam tdo proximos quanto possivel do que ocorre através dos
mecanismos naturais”.

Il — CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que as préteses penianas sdo uma opgao de
tratamento para pacientes com disfuncdo erétil devido a causas organicas, e que nado
obtiveram sucesso com os _tratamentos clinicos (medicamentos tépicos via oral, bomba de
vacuo e auto-aplicacdo com injecBes intracavernosas). O implante peniano implica na

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE HIPERTENSAO. Hipertensao. Revista da Sociedade Brasileira de Hipertens&o, S&o
Paulo, n. 1, v. 10, p. 4-10, 2007. Disponivel em: <http://www.sbh.org.br/revistas/2007_n1_v10/n1_v10_2007_www-sbh-
org-br.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2017.

2 SCHIAVINI, J.L., DAMIAO, R. Abordagem da disfuncéo erétil. Revista do Hospital Universitario Pedro Emesto, UERJ,
ano 9, suplemento 2010. Disponivel em:
<http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=web&cd=3&cad=rja&uact=8&ved=0CEQQFJAC&
url=http%3A%2F%2Frevista.hupe.uerj.br%2Faudiencia_pdf.asp%3Faid2%3D253%26nomeArquivo%3Dv9s1a07.pdf&ei
SjwQLVeW7GKelsQTx80KoBA&uUsg=AFQjCNE_Bwz-9kiUHmMprS6Nb2IzolL7ynA&bvm=bv.88528373,d.ZWU>. Acesso
em: 23 nov. 2017.

® INSTITUTO PAULISTA. Tratamento da disfuncéo erétil masculina. Disponivel em:
<http://www.protesespenianas.med.br/>. Acesso em: 23 nov. 2017.

# INSTITUTO PAULISTA. Tratamentos ciriirgicos. Disponivel em: <http:/www.protesespenianas.med.br/tratamentos-
cirurgicos#1>. Acesso em: 23 nov. 2017.
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substituicdo do mecanismo de erecdo natural do corpo por um sistema de erecao artificial. A
escolha do tipo de prétese a ser utilizada depende das condicGes médicas do paciente,
condices financeiras, estilo de vida e preferéncia pessoal®.

2. Isto posto, informa-se que, apesar da inicial pleitear a “cirurgia de prétese
peniana” (fl. 06), em documento médico acostado ao Processo (fl. 16) foi mencionado que o
Autor possui disfuncéo erétil de causa ndo orgénica, além de néo terem sido especificadas as
alternativas terapéuticas j4 utilizadas pelo Autor, tendo em vista que o implante de prétese
peniana é considerado quando a utilizacdo adequada das opgBes terapéuticas disponiveis
apresenta resultado insatisfatorio®. Assim, sugere-se a emissao de laudo médico atualizado,
informando as estratégias terapéuticas ja utilizadas e o detalhamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor. Dessa forma, serfo prestados somente os esclarecimentos acerca do
acesso no ambito do SUS.

3. A prétese peniana estd coberta pelo SUS, conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de
Saude - SUS (SIGTAP), na qual consta: prétese peniana maleavel (par de corpos cavernosos),
sob o cédigo de procedimento 07.02.06.002-0.

4, Elucida-se que a prétese peniana é classificada como insumo e ndo como
medlcamento Portanto, ndo faz parte da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAM ) . No entanto, possui registro na ANVISA®.

5. Ressalta-se que ndo h& programas nas trés esferas governamentais que
venham atender as necessidades terapéuticas de fornecimento da prétese peniana pleiteada
mediante cadastro prévio.

6. Esclarece-se que o insumo pleiteado prétese peniana ndo esta enguadrado
na Portaria n® 2982/2009 do Ministério da Saude, tendo em vista gue a respectiva portaria
“Aprova as normas de execucdo e de financiamento da Assisténcia Farmacéutica na
Atencdo Bésica™. Ressalta-se que a Portaria GM/MS n° 2982, de 26 de novembro de 2009 foi
revogada pela Portaria GM/MS n° 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi
revogada pela Portaria GM/MS n° 1555, de 30 de julho de 2013, que dispde sobre as normas
de financiamento e de execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), estando essa portaria atualmente em vigéncia.

® INSTITUTO PAULISTA. Préteses penianas ou implantes penianos. <http://www.institutopaulista.com.br/tratamentos-
cirurgicos/protese-peniana_implante-peniano>. Acesso: 23 nov. 2017.

® Wespes E, et al. Diretrizes para disfungao sexual masculina: Disfuncdo Erétil e Ejaculagao Prematura. Eur Urol 2006;
49 (5): 806-15. Texto atualizado em marco de 2009. Disponivel em: <http://portaldaurologia.org.br/medicos/wp-
content/uploads/2017/06/161.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2017.

" MINISTERIO DA SAUDE - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME , Brasilia — DF 2017
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf>
Acesso em: 23 nov. 2017.

8 ANVISA — registro préteses penianas. Disponivel em:
<https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodSearch&page=1&fastSearch=&anvisaType=0&anvisald=&anvisaldType=0
&anvisaProcN=&anvisaProcNType=0&anvisaProdDesc=peniana&anvisaProdDescType=0&anvisaProdCat=&anvisaPro
dCatType=0&anvisaProdMod=&anvisaProdModType=0&anvisaHolderReg=&anvisaHolderRegType=0&anvisaProdOrig
=&anvisaProdOrigType=0#results>. Acesso em: 23 nov. 2017.

° BRASIL. Ministério da Sautde. Portaria n® 2.982, de 26 de novembro de 2009. Aprova as normas de execucéo e de
financiamento da Assisténcia Farmacéutica na Atencéo Basica. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2009/prt2982_26_11 2009_rep.html>. Acesso em: 23 nov. 2017.
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E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LIDIANE DE FREITAS SARMENTO VIRGINIA S. PEDREIRA
Fisioterapeuta Enfermeira
CREFITO-2/177.951-F COREN-RJ 321.417

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA
GASPAR
Médico
CRM-RJ 52.52996-3
ID. 3047165-6

PRISCILA AZEVEDO
Enfermeira/SJ
COREN/RJ: 261.162
ID.: 5072070-8

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