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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1175/2020

Vitoria, 08 de outubro de 2020

Processo n° e
I  ipetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do 1° Juizado
Especial Civel Criminal e Fazenda Aracruz — MM?2. Juiza de Direito Maristela Fachetti — sobre
os medicamentos: Myrbetric® (Mirabegrona) 50 mg — 30 comprimidos/més,
Baclofeno 10 mg — 120 comprimidos/més, Sonda uretral n®12 Embramed ou
Mark Med — 150 unidades/meés, Uripen n° 7 — 35 unidades/més, Bolsa coletora
urinaria de perna 500 ml externa Wiltex com 30 unidades por més, 2 caixas de

luva procedimento M, 3 unidades de alcool 70, 06 unidades de Xilocaina gel.

I — RELATORIO

1. De acordo com a Peticdo inicial e documentos médicos juntados aos autos, o paciente
foi vitima de acidente de transito e apresenta um quadro de sequela de traumatismo
medular com paraplegia. Necessita fazer uso continuo de diversos medicamentos e
materiais. Contudo, alguns deles nao estao sendo fornecidos pelo Requerido, quais
sejam: Myrbetric® (Mirabegrona) 50 mg — 30 comprimidos/més, Baclofeno 10 mg —
120 comprimidos/més, Sonda uretral n®12 Embramed ou Mark Med - 150
unidades/meés, Uripen n° 7 — 35 unidades/més, Bolsa coletora urinaria de perna 500
ml externa Wiltex com 30 unidades por més, 2 caixas de luva procedimento M, 3

unidades de alcool 70, 06 unidades de Xilocaina gel.

2. De acordo com laudo mais recente anexado aos autos e emitido em 16/04/2020, trata-

se de Paciente com lesdo medular ao nivel de T11 apos acidente automobilistico. Com
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bexiga neurogénica, necessita fazer uso de medicacao anticolinérgica ou beta 3 agonista
de uso continuo devido perdas urinarias continuas devido hiperatividade consequente
a bexiga neurogénica. Com melhora acentuada com uso de Myrbetric® (beta 3

agonista). Necessita fazer uso de Myrbetric® continuamente.

Constam prescricoes dos medicamento e demais itens pleiteados, bem como demais
documentos que versam acerca do caso clinico em questao como prontuario eletrénico
do paciente em papel timbrado da Prefeitura Municipal de Aracruz (PEP — em que
constam diversos registros de visitas domiciliares e consta paraplegia espastica na

consulta de 11/01/19), laudos e receituarios de anos anteriores.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a
Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e

municipal do Sistema Unico de Satide (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Saude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmaceéutica.

3. A Portaria n® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de

medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
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(RENAME) no SUS.

4. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sdao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unido R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicdo de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

5. Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Sadde (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1. O termo tetraplegia significa: comprometimento dos quatro membros, podendo ser
espastica ou flacida, ou seja, é uma paralisia que afeta todas as quatro extremidades,

superiores e inferiores, juntamente a musculatura do tronco. Refere-se a perda da fun-
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¢do motora e ou sensitiva nos segmentos cervicais da medula espinhal devido a lesao
dos elementos neuronais no interior do canal vertebral. A tetraplegia, resulta em altera-
¢ao das funcoes dos membros superiores, tronco, membros inferiores e 6rgaos pélvicos,
nao sendo incluidas nessa categoria de lesdo as lesdes do plexo braquial e nervos peri-

féricos fora do canal vertebral.

A espasticidade é uma alteracao motora caracterizada por hipertonia e hiper-reflexia,
secundarias a um aumento da resposta do reflexo de estiramento, diretamente
proporcional  velocidade de estiramento muscular. E um dos distirbios motores mais
frequentes e incapacitantes observados nos individuos com lesdo do sistema nervoso
central (SNC), que compromete o neurénio motor superior ao longo da via cortico-
reticulo bulbo-espinal, sendo caracterizado pelos reflexos espinhais e tronco cerebral
nao-controlados ou desinibidos, que resulta em aumento do tonus muscular, reflexos

tendinosos hiperativos, clonus, movimentos involuntarios, fraqueza e postura anormal.

Este distarbio aparece e pode ser decorrente de diferentes doencas, dentre as quais
destacamos, por sua maior frequéncia, as lesoes espinhais, como esclerose maultipla,
trauma craniano, acidente vascular cerebral e paralisia cerebral, sendo que estas
podem ser adquiridas por diferentes causas: traumaticas, tumorais, vasculares,

infecciosas e degenerativas.

Quando nao tratada pode causar contraturas, rigidez, luxagoes, dor e deformidades e
também est4 associada a um aumento do gasto energético metabolico. Por outro lado
existem alguns aspectos positivos, como manter o ténus e a massa muscular. O
aumento da massa muscular sobre certas proeminéncias 6sseas diminui o risco de
escaras e a incidéncia de osteoporose. O aumento do tonus muscular pode estabilizar
articulacoes melhorando a postura, auxiliando sentar e realizar transferéncias, assim

como pode auxiliar no esvaziamento reflexo da bexiga e intestino neurogénicos.

A Bexiga Neurogénica (BN) ¢ a perda da funcdo normal da bexiga provocada pela
lesdo de uma parte do sistema nervoso. Pode ser decorrente de alguma doencga, de uma

lesdao ou de um defeito congénito que afeta o cérebro, a medula espinhal ou os nervos



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

que se dirigem a bexiga, seu esfincter ou a ambos. A BN pode ser hipoativa, nos casos
de lesdo nervosa periférica ou da medula sacral, isto é, o 6rgao ¢é incapaz de contrair
(n3o contratil) e é incapaz de esvaziar adequadamente, ou pode ser hiperativa
(espastica), esvaziando por reflexos incontrolaveis. Normalmente, a bexiga hipoativa é
decorrente da interrupcao dos nervos que a inervam. Nas criancas, a causa mais
comum é um defeito congénito da medula espinhal como, por exemplo, a espinha
bifida ou a mielomeningocele (protrusao da medula espinhal através das vértebras). A
bexiga hiperativa comumente é decorrente da interrup¢cao do controle normal da

bexiga pela medula espinhal cervical ou toracica.

Os sintomas da BN variam de acordo com o fato de a bexiga ser hipoativa ou
hiperativa. Como a bexiga hipoativa comumente nao chega a esvaziar, ela dilata até
tornar-se muito volumosa. Este aumento de volume geralmente ¢é indolor, pois a bexiga
expande lentamente e possui pouca ou nenhuma atividade nervosa local. Algumas
vezes, a bexiga permanece dilatada, mas, constantemente, ela deixa escapar uma

pequena quantidade de urina (incontinéncia por transbordamento).

DO TRATAMENTO

1.

O objetivo do tratamento do disturbio de espasticidade é melhorar a funcao
muscular, por modulacdo da espasticidade; reduzir o risco de complicacOes
desnecessarias e prevencao de deformidades osteo-musculo-articulares; alivio da dor
(decorrente de contracao muscular espastica) bem como facilitacdo do manejo das
tarefas de vida diaria, como: cuidados com a higiene, alimentacao, posicionamento e a
mobilidade. Assim, a espasticidade nao é uma situacao clinica para ser completamente
eliminada, mas sim, modulada. Na abordagem terapéutica da espasticidade os
seguintes principios devem ser levados em consideracdo: Nao existe um tratamento
curativo da lesao; O paciente com espasticidade deve estar inserido em um programa
de reabilitacdo multidisciplinar, visando diminuicdo da incapacidade funcional e

melhora da qualidade de vida; O tempo de tratamento deve ser baseado na evolugao
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funcional.

O tratamento da espasticidade muscular deve ser realizado de maneira integrada,
associando ao tratamento farmacologico a outras intervencoes terapéuticas, como a
fisioterapia, além da realizacdo de cuidados preventivos. Os relaxantes musculares
constituem um grupo heterogéneo de fairmacos usados no tratamento de alteracoes
musculoesqueléticas e desordens no SNC. Ha dois tipos principais: os de acao central

e os de acao indireta.

Os farmacos com acao central como baclofeno, tizanidina e diazepam, parecem
ser mais efetivos na espasticidade de origem espinhal, como lesdo da medula espinhal e
esclerose miltipla. Ja o dantroleno, apresenta mecanismo de acao periférico e é util

na espasticidade de origem cerebral, tais como o acidente vascular cerebral e lesoes

cerebrais traumaticas.

Outra opcao terapéutica no tratamento da espasticidade € a toxina botulinica tipo A
(TBA), que por causar um bloqueio neuromuscular, pode ser empregada em situacoes

clinicas com atividade muscular exagerada.

Uma vez estabelecido o diagnostico de bexiga hiperativa, tratamentos conservadores
constituem a primeira linha de opgoes, entre os quais estao incluidos a reabilitacao do
assoalho pélvico e a terapia comportamental. Ha fortes evidéncias de que os exercicios
para reforcar a musculatura pélvica, bem como a terapia comportamental (estipular
horéarios regulares e frequentes para a mic¢cao) sao benéficos. Entre os tratamentos

empregados, pode-se citar:
5.1 Treinamento vesical

Quando a causa da bexiga hipoativa é uma lesdo neurolégica, pode-se passar um
cateter pela uretra para drenar a bexiga continua ou intermitentemente. Apoés a lesao, o
cateter € utilizado assim que possivel para impedir que os musculos da bexiga sejam
lesados pela dilatacao excessiva e para evitar infeccao urinaria. A manutencao de uma

sonda de demora (permanente) causa menos problemas fisicos na mulher que no
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homem.

Em um homem, ela pode causar inflamacao da uretra e do tecido circunjacente. No
entanto, tanto para os homens quanto para as mulheres, é preferivel o uso de um
cateter que possa ser passado periodicamente pelo préprio paciente (4 a 6 vezes ao dia)
e removido apoOs o esvaziamento da bexiga (auto cateterismo intermitente limpo). Os
individuos com bexiga hiperativa também podem necessitar da passagem de uma
sonda para drenagem quando os espasmos do esfincter vesical impedem o seu

esvaziamento completo.

Ao serem comparados os efeitos do treinamento vesical e do uso de anticolinérgicos, o
primeiro promoveu efeitos, no minimo, semelhantes e, em alguns estudos, melhores,
além de mais prolongados do que drogas como flavoxato, imipramina e oxibutinina.
Foi preconizado, com base em publicacoes referentes a exercicios da musculatura
esquelética de outras partes do corpo, que devem ser executadas trés sequéncias de
exercicios, com 8 a 12 contracoes maximas de baixa velocidade, sustentadas por 6 a 8
segundos cada, 3 a 4 vezes por semana, por um periodo de 15 a 20 semanas. Esse
treinamento deve ser assistido por um profissional com conhecimento especifico da

area de enfermagem.

5.2 Medicamentos: Devem ser utilizados em casos de bexiga neurogénica espéastica
ou hiperatividade detrusora, comprovada por estudo urodinamico ou diante de um
quadro clinico compativel com hiperatividade detrusora, -caracterizado por
incontinéncia com aumento da frequéncia miccional, bexiga de parede espessada ao

ultrassom ou lesao comprovada do trato piramidal.

Anticolinérgicos: As contracoes vesicais sao decorrentes do estimulo colinérgico dos
receptores muscarinicos M2 e M3. Os anticolinérgicos provocam inibicao destes
receptores, diminuindo a amplitude das contra¢oes, aumentando o volume da primeira
contracdo e a capacidade funcional da bexiga. Os anticolinérgicos foram associados
com o aumento no volume residual e xerostomia. Essas drogas estdo contraindicadas

nos casos de glaucoma de angulo fechado, nao operado, e em pacientes com risco de
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retencao urinaria.

Oxibutinina: E uma amina terciaria que, além do efeito antimuscarinico, apresenta
também acao como relaxante muscular e anestésico local. Juntamente a tolterodina, &
considerada uma droga de primeira escolha no tratamento da bexiga
hiperativa. A dosagem pode variar de 2,5 mg, duas vezes ao dia, a 5 mg, trés vezes ao
dia. Em criancas utiliza-se 0,8 mg/Kg/dia em solucao. Outras formas de utilizacdo da
oxibutinina foram propostas, como a instilacao intravesical, supositérios (via retal) e a

via transdérmica.

Antidepressivos: Varias drogas antidepressivas tém demonstrado efeito clinico no
tratamento da bexiga hiperativa, sendo a imipramina a droga mais utilizada para este
propoésito. A imipramina na dose de 25 a 75 mg, uma vez ao dia, tem como mecanismo
de acdo o efeito antimuscarinico e o bloqueio da recaptacio de serotonina e
noradrenalina, que suportam sua utilizacdo para o tratamento da bexiga hiperativa.
Embora estudos tenham demonstrado o efeito benéfico desta droga, eventos adversos,
principalmente cardiovasculares, tém limitado seu uso. A amitriptilina pode ter a

mesma indicacao, principalmente se o desejo € contrair o esfincter vesical.

Antibio6ticos: O uso de antibioticos estd indicado nos pacientes que apresentam
infeccdo urinaria. Os que apresentam infeccao recorrente, hidronefrose e/ou refluxo
vésico-ureteral podem ser incluidos em programas de profilaxia antibitica a longo
prazo, utilizando-se doses minimas de fArmacos bem tolerados. Os mais utilizados sao
a associacao sulfatrimetoprim e a nitrofurantoina.. Nos casos de baixa capacidade e
baixa complacéncia vesical que nao respondem aos anticolinérgicos e/ou ao CIL,
indica-se ampliacdo vesical. Naqueles em que ha insuficiéncia do esfincter uretral
externo, indica-se um procedimento cirurgico que resulte no aumento da resisténcia
uretral. Nao devem ser submetidos a tratamento por antibibticos os pacientes que
apresentem bacteritiria assintomatica, com cultura positiva para E. coli, devendo-se
somente aumentar a ingesta hidrica e o nimero de cateterismos didrios nesses casos.

Pacientes que apresentam evidéncias de refluxo vesico-ureteral devem utilizar
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antibidtico profilaxia.

DO PLEITO

1.

Myrbetric® (Mirabegrona) 50 mg — 30 comprimidos/més: é um medicamento
que contém a substancia ativa mirabegrona. Encontra-se disponivel na forma de
comprimidos de liberagdao prolongada (25 mg, 50 mg), é utilizado em adultos com
sindrome de bexiga hiperativa. E um agonista b3 adrenérgico utilizado para o
tratamento de determinados sintomas desta patologia: urgéncia (vontade subita de
urinar), frequéncia de miccao aumentada (necessidade de urinar com frequéncia) e
incontinéncia por imperiosidade (fuga involuntaria de urina da bexiga quando se sente

uma necessidade forte e stibita de urinar)

Baclofeno 10 mg — 120 comprimidos/meés: trata-se de um medicamento
relaxante muscular de acdo central usado para alivio das contracoes musculares
dolorosas e espasticidade, podendo comprometer tono postural e causar sonoléncia,
confusao, e por vezes, dependéncia. Tém indicacao no tratamento da espasticidade
associada a diferentes lesdoes do SNC, nomeadamente, esclerose maultipla,
traumatismos cranianos e/ou medulares, acidentes vasculares cerebrais. O baclofeno é
uma substancia com estrutura analoga ao neurotransmissor inibitorio GABA, que
provavelmente se liga aos receptores GABA b na medula espinal, inibindo a acdo dos
neurotransmissores excitatérios (glutamato e aspartato) e, desta maneira, inibindo os

reflexos mono e polissinapticos.
Sonda uretral n®12 Embramed ou Mark Med — 150 unidades/més:

Uripen n° 7 — 35 unidades/meés: sonda externa feita de borracha fina, também
conhecida como sonda de camisinha, pois é colocada no pénis como uma camisinha. A
mangueira do uripen é encaixada a uma bolsa coletora de urina. Existem varios
tamanhos de uripen. Usado para drenar a diurese em pacientes com incontinéncia

urinaria.
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5. Bolsa coletora urinaria de perna 500 ml externa Wiltex com 30 unidades
por més: utilizado em procedimentos clinicos para coleta e afericio da drenagem

urinaria.

6. Luva procedimento M — 2 caixas: utilizada para procedimentos nao cirargicos.
Limpas, nao estéreis, utilizadas para protecao do profissional na manipulacao de
materiais infectados ou com procedimentos com risco de exposicao a sangue, fluidos

corporais e secrecoes ou transmissao de microorganismos.
7. Alcool 70 — 3 unidades: utilizado para sanitizacao e assepsia em geral.

8. Xilocaina gel — 06 unidades: utilizado como anestésico no cateterismo, dilatacao,
citoscopia e manipulagdes endo-uretrais. Tratamento local paliativo em cistites agudas

dolorosas.

III — DISCUSSAO

1. Os medicamentos Myrbetric® (Mirabegrona) 50 mg — 30 comprimidos/meés,
Baclofeno 10 mg — 120 comprimidos/més nao estao padronizados em nenhuma
lista oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do
Espirito Santo, assim como nao estao contemplados em nenhum Protocolo do

Ministério da Saude.

2. Conforme descrito no topico “Tratamento” tanto o medicamento Baclofeno, como a
Tizanidina, de acdo central, constituem em opcao terapéutica efetiva para o

tratamento da espasticidade, como no caso em tela. Entretanto, também com acao
central, encontra-se disponivel na rede municipal de satde o benzodiazepinico

Diazepam, que se constitui em uma opcao terapéutica para o tratamento de espasmos

musculares e espasticidade.
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3. Por conseguinte, destaca-se que a SESA, juntamente a Sociedade de Neurologia do
Estado do ES instituiu o Centro de Referéncia em Distonias e Espasticidades,
localizado no CREFES, para atendimento e acompanhamento dos pacientes,

disponibilizando assim, a Toxina Botulinica como opcio terapéutica para esses

pacientes. Para tanto, sao designados especialistas para a reavaliacdo clinica dos
pacientes portadores de espasticidade ou distonias, atendidos na rede de Farmécias de
Medicamentos do Componente Especializado desta Secretaria, quanto a indicacao de
Toxina, de acordo com os critérios estabelecidos nos Protocolos existentes. Em caso
positivo, é realizado o agendamento da aplicacdo do medicamento, nos Polos de

Aplicacao.

4. Todavia, na documentacio encaminhada a este Nucleo nao constam
informacoes a respeito da utilizacao prévia dos medicamentos
padronizados e disponiveis na rede, que poderiam ser uma alternativa
para melhorar a qualidade de vida do paciente, o estado clinico atual e
tampouco que o paciente tenha passado por avaliacio no Centro de

Referéncia em Distonias e Espasticidades da SESA.

5. Em relacio ao medicamento Myrbetric® (Mirabegrona) 50 mg — 30
comprimidos/més, esclarecemos que para o tratamento da incontinéncia urinaria
na bexiga hiperativa esta padronizado e disponivel na rede estadual de satude, o agente
anticolinérgico Oxibutinina nas apresentagdes: 5 mg (comprimido de liberacao
imediata) e 10 mg (comprimido de liberacdo prolongada). Além deste, foi padronizado
na lista de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do
Espirito Santo, ou seja, na Relacao Estadual de Medicamentos do Componente
Especializado (REMEME) o medicamento Tartarato de Tolterodina 4mg

(capsula liberacido controlada) para pacientes portadores de incontinéncia

urinaria, de acordo com os critérios de utilizacdo definidos no “Mini Protocolo

Estadual”.
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6. De acordo com estudos cientificos encontrados e citados ao longo deste parecer, a
oxibutinina é considerada primeira linha de tratamento e a opcao pela forma
farmacéutica de liberacao controlada pode amenizar os efeitos adversos e/ou

intolerancia.

7. Ressaltamos que os agentes anticolinérgicos empregados nesta indicacdo incluem
oxibutinina, tolterodina, trospium, e solifenacina, onde a oxibutinina é o farmaco
que apresenta mais estudos e experiéncia, sendo muito efetiva, mas a sua nao
seletividade pelo trato urinario ocasiona maior potencial de efeitos adversos. Neste
caso, a opcao pela forma farmacéutica de liberacao controlada da oxibutinina pode

amenizar esta intolerancia.

8. Foi realizada uma revisdo sistematica com metanalise que comparou multiplos
tratamentos existentes para bexiga hiperativa. Este estudo avaliou a eficicia
comparativa entre mirabegrona e medicamentos anticolinérgicos, para os desfechos
micturicdo, nimero de episddios de incontinéncia a cada 24 horas e ntimero de
episodios de incontinéncia urinaria de urgéncia a cada 24 horas. Para o desfecho
micturicao foi mostrado que o efeito da mirabegrona 50 mg nao foi significantemente
diferente de outros tratamentos, exceto em relacao a solifenacina 10 mg, tendo sido
esta ultima mais eficaz. Para o desfecho namero de episédios de incontinéncia a cada
24 horas, nao houve diferenca significativa em sua melhora com o uso de mirabegrona
50 mg, em comparacao a tolterodina 4 mg, oxibutinina 10 mg, darifenacina 7,5 mg e 15
mg, e fesoterodina 4 mg e 8 mg. J4 em relacdo ao desfecho ntimero de episddios de
incontinéncia urinaria de urgéncia a cada 24 horas, a analise mostrou que mirabegrona
50 mg foi significativamente menos eficaz que a solifenacina 10 mg e nao diferiu

significantemente de outros anti-muscarinicos.

9. Outra importante questdo a ser observada é que a mirabegrona pode causar
hipertensao como resposta ao aumento da dose. Por isso, a pressao arterial deve ser

monitorada em pacientes hipertensos que estejam fazendo uso deste medicamento.
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10.

11.

12.

13.

14.

Diante de todo o exposto, podemos concluir que a mirabegrona nao foi capaz de

apresentar maior eficicia do que as opcoes terapéuticas disponiveis na rede publica de

saude.

Assim, informamos que nao consta relato pormenorizado se o paciente ja
fez uso das opcoes terapéuticas padronizadas na rede publica de saude,
informando periodo de uso e as dosagens utilizadas, e os ajustes
posologicos realizados (tentativa de dose maxima terapéutica, por
exemplo), bem como se houve insucesso terapéutico ou possiveis efeitos
indesejaveis que pudessem justificar a aquisicao de medicamentos nao

padronizados pelo servico publico de saude.

Reforcamos que, sempre que possivel, os profissionais de saude (principalmente os do
SUS) devem fazer a opcao pelos medicamentos e apresentacoes farmacéuticas
padronizadas e disponibilizadas pelo Sistema Unico de Satide, facilitando e agilizando
desta forma o acesso da populacido ao seu tratamento, ao passo que nao oneram a

maquina judiciaria.

Em relacdo aos demais itens de cuidado diario, quais sejam Sonda uretral n®12
Embramed ou Mark Med - 150 unidades/més, Uripen n° 7 — 35
unidades/més, Bolsa coletora urinaria de perna 500 ml externa Wiltex
com 30 unidades por més, 2 caixas de luva procedimento M, 3 unidades de
alcool 70, 06 unidades de Xilocaina gel, por conta do quadro clinico atual, este
Nicleo entende-se que tais itens, sem indicacdo de marca, podem trazer beneficios

para pacientes em situacoes semelhantes a que aflige o requerente.

Quanto ao pleito de marcas especificas, deve-se esclarecer que as compras efetuadas
pelos o6rgaos publicos devem seguir o que determina a Lei de Licitacao 8.666/1993,
onde esta determinado que nao é permitido a escolha de uma determinada
marca especifica quando existir no mercado concorréncia entre produtos

similares. Desta feita, é relevante frisar que a aquisicdo de marcas especificas fere a
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Lei n® 8.666/93 visto que, claramente, uma dnica empresa seria beneficiada em

detrimento de diversas outras regulamentadas e em conformidade com as exigéncias

das agéncias reguladoras. Portanto, o servico publico encontra-se impossibilitado de

adquirir produtos de marcas especificadas pelos médicos assistentes, sem que haja

comprovacao e justificativa técnica devidamente embasada.

15. Destacamos que no caso em questao, consta anexado prontuério eletrénico do paciente
em papel timbrado da Prefeitura Municipal de Aracruz (PEP), em que constam

diversos registros de visitas domiciliares).

IV — CONCLUSAO

1. Quanto aos medicamentos Myrbetric® (Mirabegrona) 50 mg e Baclofeno 10 mg,
frente aos fatos acima expostos, considerando que a rede publica de satude possui
alternativas terapéuticas com eficicia e seguranca comprovadas, considerando que nao
constam informacoes pormenorizadas sobre a tentativa de utilizacao prévia (dose, periodo
de uso e associacoes utilizadas), falha terapéutica ou contraindicacao de uso frente as
mesmas, este Nucleo entende que, com base apenas nos documentos anexados aos autos,
nao é possivel afirmar que os medicamentos pleiteados consistem em tnicas

alternativas de tratamento para o caso em tela.

2. Em relacdo aos demais itens de cuidado diario, quais sejam Sonda uretral n®12
Embramed ou Mark Med - 150 unidades/més, Uripen n° 7 — 35
unidades/més, Bolsa coletora urinaria de perna 500 ml externa Wiltex com
30 unidades por més, 2 caixas de luva procedimento M, 3 unidades de alcool
70, 06 unidades de Xilocaina gel, considerando que consta anexado aos autos
prontuério eletronico do paciente em papel timbrado da Prefeitura Municipal de Aracruz,
no qual constam diversos registros de visitas domiciliares e considerando que o
Municipio de Aracruz é responsavel pela atencdo bésica, através do Programa de

Saide da Familia, esse Nucleo entende ser de extrema relevancia que a equipe de satde da
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familia do Municipio acompanhe o caso periodicamente, e que no presente momento
realize visita domiciliar para verificacao da situacao atual do Requerente, avaliando todas
as suas necessidades, e garantindo o fornecimento de acordo com a sua competéncia, caso

se confirme a necessidade.
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