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Processo n®  0204954-34.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Nitrofurantoina 100mg (Macrodantina®) e Cloridrato de Oxibutinina 1mg/mL
(Retemic®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos
acostados as folhas 28 e 29, emitidos em 26 de julho de 2022 pela médical |
Em sintese, consta que a Autora é portadora de extrofia de bexiga e epispadia, tendo sido
submetida a varias correcdes cirtrgicas de anomalia uroldgica grave. A Autora mantém bexiga de
baixa capacidade e incontinéncia urinaria necessitando de uso de fraldas e dos medicamentos
Nitrofurantoina 100mg (Macrodantina®) e Cloridrato de Oxibutinina 1mg/mL (Retemic®) para
aumentar a capacidade vesical.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

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
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo 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. A extrofia de bexiga é uma anomalia congénita rara decorrente de falha da fuséo
dos tecidos da linha média da pelve durante a embriogénese e caracteriza-se por ma formacdo da
regido inferior da parede abdominal envolvendo o trato geniturindrio e o sistema
musculoesquelético. A epispadia é uma forma menor e mais rara das anomalias extréficas, com
incidéncia de 1:117.600 em meninos e 1:481.000 em nascimentos feminino *.

2. A Incontinéncia urinaria é definida como gualquer 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 € maior na populacdo feminina e na
velhice, especialmente apds os 70 anos, conforme estudos em diversas regides do mundo?.

DO PLEITO

1. Nitrofurantoina 100mg (Macrodantina®), ¢ um agente antibacteriano indicado no
tratamento de infecgOes do trato urindrio agudas e cronicas, tais como cistites, pielites, pielocistites
e pielonefrites causadas por bactérias sensiveis a nitrofurantoina®.

2. Cloridrato de Oxibutinina é indicado para o alivio dos sintomas uroldgicos
relacionados as seguintes condices clinicas;_incontinéncia urinria; urgéncia miccional, nocturia e
incontinéncia em paciente com bexiga neurogénica espastica ndo-inibida ou bexiga neurogénica
reflexa; coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite crénica; e nos
distUrbios psicossomaticos da micgéao®.

! Tratamento da extrofia de bexiga: osteotomia posterior dos ossos iliacos e fechamento da pelve com cinta de nailon. Rev Bras Ortop.
2011;46(Supp! 4):27-31. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/rbort/a/VKraDTMV88Y GvF7wh9ZY Kfs/?format=pdf&lang=pt>.
Acesso em: 03 ago 2022.

2SILVA, V. A.; D’ELBOUX, M. J. Fatores Associados a Incontinéncia Urinaria em Idosos com Critérios de Fragilidade. Revista Texto
Contexto Enfermagem, Florianépolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/tce/v21n2/al1v21n2.pdf>.
Acesso em: 03 ago 2022..

8 Bula do medicamento Nitrofurantoina 100mg (Macrodantina®) por Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351268937201566/?substancia=6965&situacaoRegistro=V>. Acesso em: 03
ago 2022.

4 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: 03 ago. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Oxibutinina 1mg/mL (Retemic®)
esta indicado para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

2. Acerca do medicamento Nitrofurantoina 100mg (Macrodantina®), ressalta-se que
as doengas que acometem a Autora, relatadas nos documentos meédicos, ndo fornecem
embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso no plano terapéutico. Sendo assim,
para uma inferéncia seqgura acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se a emissdo de laudo
médico, legivel, descrevendo as demais doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com
0 uso deste farmaco no tratamento da Autora.

3. Em relacdo a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, no d&mbito do SUS,
elucida-se:

e Cloridrato de Oxibutinina Img/mL (Retemic®) ndo _integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo
SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro;

e Nitrofurantoina 100mg esta padronizado pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de
Janeiro conforme consta nha REMUME-RIO na categoria HOSPITALAR, ou seja, a
disponibilizacdo do medicamento s esté autorizada para pacientes internados nas unidades
de saude do municipio. Sendo assim, o acesso aos medicamentos via ambulatorial, para
0 caso da Autora torna-se inviavel.

4, Acrescenta-se que ndo ha, padronizado no SUS, medicamentos que possam
configurar alternativas terapéuticas ao medicamento Cloridrato de Oxibutinina 1mg/mL
(Retemic®).

5. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

6. Por fim, quanto a soI|C|ta(;ao da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 21 e 22, item “VIII”, subitem “b” e “e”) referente ao provimento de “...outros medicamentos,

produtos complementares e acessorios que (...) se facam necesséarios ao tratamento da moléstia da
Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de
laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendério da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 11538
Matr: 5508-7 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
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