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 - FEDERAL N° 1143/2017

Rio de Janeiro, 04 de dezembro de 2017.

Processo n° 0215927-04.2017.4.02.5151,
ajuizado por

neste ato representada por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal, da Sec¢éo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos insumos
cateteres uretrais 6Fr e fraldas descartaveis (tamanho XG infantil); e aos medicamentos
Lidocaina gel 2% e Cloridrato de Oxibutinina.

| —RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto Nacional Fernandes
Figueira — SUS (fls. 25 e 26) e formulario médico da Defensoria Publica da Unido (fls. 31 a
36), emitidos em 10 e 31 de outubro 2017 pela pediatra

a Autora, nascida em novembro de 2014, apresenta mielomeningocele e portadora de
necessidades especiais, como tratamento multidisciplinar, consultas em diversos
especialistas e realizacdo de exames. Apresenta ainda bexiga neurogénica, que requer
tratamento medicamentoso continuo, causando incontinéncia urindria, sendo necessario o
uso de fralda e de cateter uretral de seis em seis horas para esvaziar a bexiga. E
necesséria a realizacdo de exame de urina (urocultura) e estudo urodinamico. Foi relatado
que o referido hospital fornece o medicamento Cloridrato de Oxibutinina na apresentacéo
comprimido, porém a Autora necessita da forma liquida. Caso a Autora ndo seja submetida
ao tratamento indicado podera ocorrer piora do padrdo da bexiga com dilatacéo no sistema
urinario superior e posterior comprometimento renal, podendo evoluir para hidronefrose e
insuficiéncia renal crénica. Foram informadas as seguintes Classifica¢gfes Internacionais de
Doencas (CID 10): Q05 - Espinha bifida, Q74 - Outras malformacdes congénitas dos
membros, Q64 - Outras malformag8es congénitas do aparelho urinario e N31.9 -
Disfuncdo neuromuscular ndo especificada da bexiga. Foram prescritos, em uso
continuo, por tempo indeterminado, os seguintes medicamentos e insumos:

. Cateteres uretrais 6 Fr — para realizagcdo de cateterismo
intermitente, 160 unidades ao més;

. Lidocaina gel 2% - 2 pomadas ao més;

. Cloridrato de Oxibutinina 1mg/mL (medicamento de acéo

anticolinérgica indicado para tratamento da bexiga hiperativa) — 2,5mL de
12/12 horas, uso continuo, 03 vidros ao més;

. Fraldas descartaveis (tamanho XG infantil) — 150 unidades ao
més.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES 1



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

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organiza¢do da Atencdo & Salde no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentagdo da atengéo e da gestdo nas Regides de
Saude e aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
ao usuario o conjunto de ac¢des e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Ac¢bes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e da outras providéncias.

3. 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

5. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis ho &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execug¢do do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

8. A Resolucdo SMS n°® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
salide oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as legisla¢cdes supramencionadas.

DA PATOLOGIA

1. A espinha bifida € uma malformacéo congénita decorrente de defeito de
fechamento do tubo neural (DFTN), que envolve tecidos sobrejacentes a medula espinhal,
arco vertebral, misculos dorsais e pele e representa 75% das malformacdes do tubo neural.
O defeito ocorre no primeiro més de gravidez e engloba uma série de malformacgdes. O nédo
fechamento do tubo neural produz defeitos de graus variaveis, podendo afetar todo o

comprimento do tubo neural ou limitar-se a uma pequena area. A espinha bifida é
classificada em espinha bifida oculta e espmha bifida cistica, sendo as duas formas
principais a meningocele e a mielomeningocele®.

! GAIVA, M. A. M., NEVES, A. Q., SIQUEIRA, F. M. G. O cuidado da crianca com espinha bifida pela familia no
domicilio. Escola Anna Nery Revista de Enfermagem, v. 13, n. 4, p. 717-725, out./dez. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/ean/v13n4/v13n4a05>. Acesso em: 01 dez. 2017.
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2. A mielomeningocele é caracterizada por protrusdo cistica, que contém a
medula espinhal e meninges, causada por falha no fechamento do tubo neural, durante a
quarta semana de gestacdo, pode apresentar-se de forma rota, integra ou epitelizada. Ela
ocorre em, aproximadamente, 1: 1.000 nascidos vivos e é considerada como a segunda
causa de deficiéncia motora infantil e afeta os sistemas nervoso, musculoesquelético e
geniturinario. A crianga com mielomeningocele pode apresentar incapacidades cronicas
graves, como paralisia dos membros inferiores, hidrocefalia, deformidades dos membros e
da coluna vertebral, disfuncéo veS|caI intestinal e sexual, dificuldade de aprendizagem e
risco de desajuste psmossomal Os pacientes podem ser classificados funcionalmente
como toracicos (T), lombares altos (LA), lombares baixos (LB) e sacrais (S) ou
assimétricos®.

3. A bexiga neurogénica € a denominacao que se da a uma disfun¢éo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou
adquirido. A complicagdo mais comum da bexiga neurogénica é a infec¢ao urinaria e a mais
grave € a deterioracdo da funcdo renal. Essas complicagbes sao resultado de estase
urinaria residual, com aumento da pressdo vesical para as vias urinarias superiores,
favorecendo as mfecc;oes urinarias e o desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com
futura deterioragéo renal’. Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o cateterismo
intermitente, o cateterismo de demora e o uso de coletores urinérios (dispositivo para
incontinéncia urinaria). Pode ser de dois tipos: hipoativa ou hiperativa®.

4. A incontinéncia urinaria (IU) é definida como qualquer perda involuntaria
de urina, segundo a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que
pode afetar pessoas de todas as faixas etarias, porém, sua ocorréncia é maior na populacdo
feminina e na velhlce especialmente apds os 70 anos, conforme estudos em diversas
regides do mundo®. Segundo a etiologia e a fisiopatologia da IU, podem-se diferenciar os
seguintes tipos: a incontinéncia urinaria de esfor¢o, que ocorre quando ha perda involuntéaria
de urina durante o esforgo, exercicio, ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinaria de
urgéncia, que é caracterizada pela queixa de perda involuntaria de urina acompanhada ou
precedida por urgéncia; e, a incontinéncia urinaria mista, que ocorre quando ha queixa de
perda involuntaria de urina associada a urgéncia e também aos esforgos7.

DO PLEITO

2 BRANDAO, A. D. et al. Caracteristicas de crianca com mielomeningocele: implicagcbes para a fisioterapia.
Fisioterapia em Movimento, V.22, n.l, p. 69-75, 2009. Disponivel em:
<http://wwwz2.pucpr.br/reol/pb/index.php/rfm?dd1=2618&dd99=view&dd98=pb>. Acesso em: 01 dez. 2017.

® ROCCO, F. M., SAITO, E. T., FERNANDES, A. C. Acompanhamento da locomogdo de pacientes com
mielomeningocele da Associagdo de Assisténcia a Crianga Deficiente (AACD) em S&o Paulo - SP, Brasil. Acta
Fisiatrica, v. 14, n. 3, set. 2007. Disponivel em: <http://www.actafisiatrica.org.br/detalhe_artigo.asp?id=198>.
Acesso em: 01 dez. 2017.

* FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criancas Portadoras de Bexiga Neurogénica:
representacdes sociais das necessidades das criangas e suas méaes. Revista Latino-americana de Enfermagem,
Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0104-
11692003000600010&Ing=en&nrm=iso&ting=pt>. Acesso em: 01 dez. 2017.

® MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga
Neurogénica. Revista Gaucha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em:
<seer.ufrgs.br/RevistaGauchadeEnfermagem/article/download/4383/2335>. Acesso em: 01 dez. 2017.

®SILVA, V. A.; DELBOUX, M. J. Fatores associados & incontinéncia urinaria em idosos com critérios de fragilidade.
Revista Texto Contexto Enfermagem, Floriandpolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdfitce/v21n2/allv21n2.pdf>. Acesso em: 01 dez. 2017.

" ABRAMS, P. et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the
standardisation sub-committee of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003.
Disponivel em: <http://www.goldjournal.net/article/S0090-4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 01 dez. 2017.
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1. A sonda uretral (cateter) € um tubo plastico ou de borracha no qual é
inserido através da uretra até a bexiga para a realizacéo da cateterizacso urinaria®.

2. Sao considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os
artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade
de absorver ou reter excre¢des e secre¢fes organicas, tais como urina, fezes, leite materno
e as excrec¢des de natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo
0s absorventes higiénicos de uso externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos e
os absorventes de leite materno®.

3. A Lidocaina gel 2% é um anestésico local que promove anestesia rapida e
profunda da mucosa e lubrificacdo que reduz a fric¢do. Esta indicada como anestésico de
superficie e lubrificante para: a uretra feminina e masculina durante cistoscopia,
cateterizacdo, exploracdo por sonda e outros procedimentos endouretrais; o tratamento
sintomatico da dor em conex&o com cistite e uretrite. E indicado para pacientes adultos e
pediatricos acima de 5 anos™®

4. O Cloridrato de Oxibutinina exerce um efeito antiespasmaodico urinério,
aliviando os sintomas urolégicos relacionados com a micgdo, tais como incontinéncia
urinéria, urgéncia miccional, noctdria e incontinéncia em paciente com bexiga neurogénica
espastica nao-inibida ou bexiga neurogénica reflexa. Este medicamento é contraindicado
para menores de 5 anos.™

Il — CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe esclarecer que o cateterismo intermitente é o
procedimento _indicado no _esvaziamento da bexiga neurogénica, tanto a curto quanto
em longo prazo, e é a primeira opcdo de tratamento nos pacientes com disfuncdo de
armazenamento®.

2. Diante do exposto, informa-se que 0s insumos cateter uretral 6Fr e fralda
descartavel pleiteados estdo indicados ao quadro clinico que acomete a Autora, conforme
descrito em documentos médicos — mielomeningocele e bexiga neurogénica (fls. 25 e 32).
Contudo, os mesmos ndo_integram nenhuma lista oficial de insumos fornecidos no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Quanto aos medicamentos pleiteados, cumpre ressaltar que ambos
encontram-se |nd|cados em bula apenas para pacientes adultos e pediatricos acima de 5
anos de idade’®". Tendo em vista que a Autora nasceu em 15 de novembro de 2014, a
mesma atualmente apresenta trés anos de idade, ndo estando indicada em bula a
utilizacdo dos itens Lidocaina Gel 2% e Cloridrato de Oxibutinina.

4. Segundo Joseph, Craig e Caldwell (2015), dados de eficacia e seguranca
para diversos medicamentos utilizados em criangas sdo escassos; € necessaria a
elaboracao de ensaios clinicos randomizados para aumento do conhecimento relativo aos

8 ERCOLE, F.F. et al. Revisdo integrativa: evidéncias na pratica do cateterismo urinario intermitente/demora.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rlae/v21nl/pt_v21nla23.pdf>. Acesso em: 01 dez . 2017.

® ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/f0131f004aee3b12b711bfa337abae9d/Portaria+n%C2%BA+1480+M
S+de+31+de+Dezembro+de+1990.pdf?MOD=AJPERES>. Acesso em: 30 nov. 2017.

' Bula do medicamento Cloridrato de lidocaina 2% geleia por Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=24150302017&pldAnexo=1035
0367>. Acesso em: 01 dez . 2017.

" Bula do medicamento Cloridrato de  Oxibutinina por EMS  S/A. Disponivel  em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11690162016&pldAnexo=3046
902 >. Acesso em: 01 dez. 2017.
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efeitos de medicamentos e para prevenir que terapias benéficas sejam adiadas ou nao
utilizadas. Ensaios clinicos pediatricos sdo mais desafiadores do que ensaios de adultos,
por conta da escassez de financiamento, singularidade das criancas e por guestdes éticas™.

8. Tendo em vista o exposto e o fato dos medicamentos pleiteados: Lidocaina Gel 2%
e Cloridrato de Oxibutinina ndo apresentarem indicacdo em bula para a idade atual da
Autora, este Nucleo ndo tem como inferir com seguranca em relacdo a indicacéo
clinica do mesmo para o tratamento da Autora. Neste caso, cabe ao profissional
assistente determinar de acordo com a avaliacdo individual e sua vivéncia clinica, a
utilizacdo dos medicamentos pleiteados.

9. Quanto a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados através do SUS,
informa-se:

10.1. Lidocaina gel 2% encontram-se padronizado pela Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no dmbito da Ateng&o Baésica,
conforme REMUME - Rio;

10.2. Cloridrato de Oxibutinina ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

10. Adicionalmente, cumpre ressaltar que o Cloridrato de Oxibutinina até o
momento ndo foi avaliado pela Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias ao SUS
— CONITEC para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora®.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal, da Secao Judiciéria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LIDIANE DE FREITAS SARMENTO

L JULIANA PEREIRA DE CASTRO
Fisioterapeuta

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO Farmacéutica
CREFITO-2/177.951-F SORIANO CRF-RJ 22.383
Médica

CRM RJ 52.85062-4

PRISCILA AZEVEDO MARCELA MACHADO DURAO
Enfermeira/SJ Farmacéutica
COREN/RJ: 261.162 CRF-RJ 11517
ID. 5072070-8 ID. 4.216.255-6

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

2 JOSEPH, P. D.; CRAIG, J. C.; CALDWELL, P. H. Y. Clinical trials in children. Br J Clin Pharmacol, v. 79, n. 3, p.
357-369, 2015. Disponivel em: < https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345947/>. Acesso em: 01 dez.
2017.

3 COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS AO SUS — CONITEC. Recomendagdes
sobre as tecnologias avaliadas. Disponivel em: < http://conitec.gov.br>. Acesso em: 01 dez. 2017.
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