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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 376/2019

Vitéria, 01 de marco de 2019

Processo |
impetrado por |

O presente parecer técnico atende solicitacio da Primeira Vara Especializada da Infancia e

Juventude de Cariacica, MM?. Juiza de Direito Dra. Morgana Dario Emerick, sobre o

procedimento: cintilografia renal DTPA e DMSA e sobre o medicamento:

Oxibutinina manipulada a 2mg/ml em frascos menores e Fraldas descartaveis

Marca: Tena Comfort.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com os fatos relatados na Inicial, a requerente, 15 anos de idade, € portadora
de meningomielocele e bexiga neurogénica com refluxo vesicoureteral; que necessita
ser submetida a uma cirurgia de ampliacao da bexiga, a ser realizada na Rede Sarah de
Hospitais — Brasilia; que a cirurgia foi agendada para 11/1/2019, mas foi remarcada
para 28/3/2019 por que seria necessario um exame pré operatorio: cintilografia renal
DTPA e DMSA; que tal exame nao é disponibilizado pela Rede Sarah, enquanto que os
demais exames pré-operatorios sao; que, oficiadas, as secretarias de sadde
responderam que o exame nao foi solicitado no sistema de regulaciao, mas a genitora
afirmou ter procurado o posto de saide e o Hospital Infantil para tal intento; que a
requerente faz uso continuo do medicamento Oxibutinina, mas, apesar de obter este
medicamento, ha necessidade de que o seu fornecimento seja em frascos menores; que
necessita de 4 fraldas geriatricas por dia (240/més), de marca especifica, marca esta

que foi a inica que nao causos reacoes alérgicas.

2. As fls. 08, o Pedido: “A concessdo da medida em carater liminar, inaudita altera pars,
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para que os requeridos concedam a adolescente a realizacao do exame de Cintilografia
renal com DTPA e DMSA (com bexiga vazia), a concessao do medicamento Oxibutinina
em frascos menores, bem como a concessao de fraldas geriatricas, 04 por dia,

totalizando 120 mensais, tamanho Médio, da marca Tena Confort...”.

. As fls. 15, solicitacdo emitida em 06/11/2018 por Dr. José Malbar, médico urologista
atuando no CREFES, solicitando liberacao do medicamento em frascos menores para

facilitar manipulacao pela paciente.

As fls. 16, solicitacdo de Cintilografia Renal com DTPA e DMSA, em 23/8/2018, por
médico da Rede Sarah — Brasilia, justificativa: meningomielocele, bexiga neurogénica

com refluxo vesicoureteral. CID10: Q05.9; N31.9; N13.7.

. As fls. 17, solicitacdo de fraldas geriatricas tamanho médio, uso continuo, marca Tena
Confort, para paciente com incontinéncia urinaria. Solicitante: Dr. José Malbar,

médico urologista atuando no CREFES, em 29/1/2019.

. Consta as fls. 20 prescricao de Oxibutinina 5 mg 0,2% 2mg/ml — 600 + 600 + 600 ml

intravesical 4/4h.

. As fls. 21 consta documento da rede Sarah com data de 23 de agosto de 2018, com
informacdo de diagnoéstico de Bexiga e intestino neurogénicos. Devido quadro
neurologico irreversivel, que promove alteracao da bexiga, ndo apresenta controle de
esfincteres e para protecao do trato urindrio superior necessita realizar cateterismo
vesical intermitente por cinco vezes ao dia e faz uso continuo do(s) seguinte(s)
medicamento(s): Oxibutinina manipulada a 2mg/ml, aplicar 5 ml,
intravesical, 4 vezes ao dia. E ainda que para o procedimento utiliza regularmente
o seguinte material: Lidocaina geleia estéril 2%, 04 tubos ao més; gaze hidréfila, o1

pacote com 500 gazes ao més e sondas de Nelaton calibre n° 12.

. As fls. 22, solicitacio em formulario SUS de cintilografia renal estatica e cintilografia
renal dindmica, em 02/10/2018, médico solicitante Dr. Roberto Vieira Dettogni,

cirurgido pediadtrico atuando no Hospital Infantil Nossa Senhora da Gléria, da
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Secretaria de Estado da Saude — SESA.

As fls. 28 e 29, laudos de cintilografia renal (estatica e dinimica), em 18/5/2019,
mostrando rim direito normal e aspecto e funcao, e rim esquerdo com menor tamanho,
dilatacao do sistema coletor, hipoperfundido, importante déficit parenquimatoso e

excretor.

As fls. 30, agendamento de consulta de admissdo no dia 21/8/2018, Rede Sarah de
Hospitais de Reabilitacdo (Unidade de Brasilia); atendimento ambulatorial, sem

previsao de internacao.

As fls. 31, laudo de estudo radiografico do abdome realizado em 05/6/2018 (Rede
Sarah — Belo Horizonte): dificuldade de analise das sombras renais devido gases
intestinais, auséncia de calculo radiopaco na projecao da bexiga, cateter de derivacao

ventriculoperitoneal.

As fls. 32, laudo de ultrassonografia renal e de vias urinérias realizada em 05/6/2018
(Rede Sarah — Belo Horizonte): nefropatia crénica a esquerda, hidronefrose a

esquerda, disfuncao vesical.

As fls. 35, documento da Secretaria Municipal de Satde de Cariacica — setor de
regulacao emitido em 21/11/2018, comunicando que o procedimento cintilografia renal
dinamica foi atendido pela tltima vez em 03/9/2015, sem nova solicitacao no sistema,
devendo ser dada entrada com uma nova solicitacio na unidade de satide mais

proxima. As fls. 36, documento do SISREG respectivo a este comunicado.

As fls. 39, documento emitido pela Secretaria de Estado da Satde — SESA, em
27/12/2018, informando que nao ha, no sistema, solicitacdo pendente de cintilografia

renal para a requerente.

Outros documentos médicos estdo anexados, todos verificados, e nao serdo aqui

comentados por nao interferirem no parecer.



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

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

2.

3.

A Portaria N° 399 de 22 de fevereiro de 2006 divulga o Pacto pela Sauade 2006 —
Consolidacao do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do referido pacto. Em seu
Anexo II, item III — Pacto pela Gestao, item 2 — Regionalizacao, define que um dos
Objetivos da Regionalizacao é garantir a integralidade na atencao a satide, ampliando o
conceito de cuidado a saide no processo de reordenamento das acoes de promocao,
prevencao, tratamento e reabilitacio com garantia de acesso a todos os niveis de

complexidade do sistema.

A Resolucao n° 1451/95 do Conselho Federal de Medicina define urgéncia e
emergeéncia: Artigo 1° - Os estabelecimentos de Prontos Socorros Puablicos e Privados deverio
ser estruturados para prestar atendimento a situacoes de urgéncia-emergéncia, devendo
garantir todas as manobras de sustentacdo da vida e com condicoes de dar continuidade a
assisténcia no local ou em outro nivel de atendimento referenciado. Paragrafo Primeiro -
Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista de agravo a saide com ou sem risco
potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia médica imediata. Paragrafo Segundo -
Define-se por EMERGENCIA a constatacio médica de condicdes de agravo a satide que
impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo portanto, tratamento

médico imediato.

A 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 Saide (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, 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 Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)

Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
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teve a sua denominac¢ao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

A dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescri¢cao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

A doenca principal da requerente, que levou a todas as outras comorbidades, é

meningomielocele.

2. A mielomeningocele (MMC) é uma malformacdo embrionaria do sistema nervoso

central que ocorre nas primeiras quatro semanas de gestacao decorrente de uma falha

no processo de neurulagcdo priméaria que é processo normal de fechamento do tubo
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neural. A MMC ¢é a malformacao decorrente do defeito de fechamento do tubo neural
mais frequente. Tem etiologia multifatorial com participacdo de fatores genéticos e
ambientais que afetam o metabolismo do 4cido f6lico. O diagnoéstico pré-natal pode ser
feito com seguranca pela ecografia obstétrica, embora possa ser feito também com

métodos mais sofisticados com a ressonancia magnética.

Um grande nimero de anomalias podem estar associadas a MMC, sendo a ocorréncia
de hidrocefalia e malformacao de Chiari tipo II quase constantes. O exame neurologico
pode mostrar alteragdes funcionais da medula espinhal em graus variados, na
dependéncia do nivel medular em que ocorre, lesdes localizadas em segmentos

medulares mais craniais determinam maiores prejuizos neurologicos.

No presente caso, ha uma derivacao cirurgica ventriculoperitoneal funcionante, para

controle da hidrocefalia.

Bexiga neurogénica (BN) é termo que descreve disfuncao vesicoesfincteriana que
acomete portadores de doencas do sistema nervoso central ou periférico. E, por
definicdo, um disturbio na inervagdo da bexiga e musculatura do assoalho pélvico que
compoe o esfincter urinario, e que por esta razao atuam de maneira disfuncional. A BN
decorre de varias condi¢oes como doencas congénitas da coluna vertebral e medula,
traumas medulares, tumores, mielites e neuropatias congénitas e adquiridas. O termo
tem sido utilizado para pacientes pediatricos, nos quais a disfuncao decorre de
patologia neurolégica congénita como nos casos de mielomeningoceles (a mais
frequente das mielodisplasias), agenesia sacral, paralisia cerebral, e para adultos com
doencas neuroldgicas que provocam sintomas do trato urinario inferior, como no
trauma raquimedular, doenca de Parkinson, esclerose miltipla, diabetes, etc.
Independentemente da etiologia, o curso natural quase sempre envolve alteracoes na
funcdo de armazenamento (fases de enchimento/reservatorio de urina) e/ou na fase de
esvaziamento, podendo haver reducdo ou auséncia da contratilidade vesical e

dissinergia vesicoesfincteriana.

O comportamento do trato urinario inferior na bexiga neurogénica apresenta

caracteristicas individualizadas para cada paciente, podendo ocorrer diferentes
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variacoes da contratilidade vesical e da atividade do esfincter urinario externo tais
como: -
-Sinergia - pacientes com sinergia apresentam comportamento fisiolégico do trato
urinario inferior. Nestes casos, 0 armazenamento urinario ocorre dentro de pressoes
normais e a mic¢do ocorre de maneira coordenada entre a contracao do detrusor e o
relaxamento do esfincter urinario;
-Dissinergia detrusor-esfincteriana - é a variacdo mais comum. Pode haver ou nao
hipertonicidade vesical. Frente as contracées do detrusor, o mecanismo esfincteriano
se contrai, ou falha em relaxar, com consequente quadro de obstrucao infravesical,
resultando em elevadas pressoes intravesicais. Frequentemente a capacidade vesical é
reduzida devido a hipertonicidade e baixa complacéncia do detrusor. Perdas urinarias
ocorrem quando a pressao vesical se sobrepoe a pressao esfincteriana. Ha dificuldade
de esvaziamento vesical, propiciando alto residuo urinério e refluxo vesicoureteral, com
risco significativo de lesao renal; -
-Denervacao — nestes casos o detrusor é arreflexo ou pouco contratil. O esfincter distal
é fixo, incompetente e sem potenciais elétricos detectaveis frente a qualquer estimulo,
permitindo perda urinéria. As pressdes vesicais sao reduzidas, sendo baixo o risco de

lesao para o trato urinario superior.

A avaliacdo inicial de paciente com bexiga neurogénica deve incluir historia clinica
detalhada, exame fisico minucioso e exames complementares incluindo analise
bioquimica da urina e urocultura. O exame ultrassonografico deve ser solicitado na
avaliacdo inicial da crianca com bexiga neurogénica, devendo-se avaliar a medida do
cortex renal, presenca de dilatacdo da pelve renal e do ureter, espessura da parede
vesical, medida do volume vesical e residuo vesical poés-miccional, se possivel. A
avaliacdo urodinamica é essencial em toda crianca que se apresente com lesdo
neurogénica. Neste estudo é importante a verificacdo das pressoes de enchimento,
esvaziamento e avaliacio da complacéncia vesical, sendo possivel determinar e

classificar o tipo de disfuncdo miccional e identificar fatores de risco, como a

dissinergia vesicoesfincteriana.
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8.

10.

11.

O cateterismo intermitente limpo (CIL) é considerado seguro e efetivo para pacientes
com disfuncao vesicoesfincteriana, sendo os melhores candidatos o este tratamento
aqueles com arreflexia do detrusor ou que apresentam residuo miccional elevado. Ao
permitir o esvaziamento vesical e abolir o residuo urinario, o CIL propicia o aumento
da capacidade vesical funcional, a diminuicao dos niveis pressoéricos vesicais, reduzindo
os riscos de infeccao do trato urinario, de refluxo vesicoureteral e por conseguinte de
lesdo do trato urinario superior. E procedimento considerado de fécil execucdo, que
mais se aproxima da funcao vesical normal, melhorando a autoestima e preservando a

funcao renal.

O tratamento da bexiga neurogénica com agentes anticolinérgicos associado ou nao ao
cateterismo intermitente limpo perfaz a pedra angular da abordagem conservadora.
Sao contraindicados nos casos de glaucoma de angulo fechado nao operado. A
oxibutinina e a propiverina sido os medicamentos mais estudados na populacao
pediatrica. O tratamento com Toxina Botulinica (BTX) de pacientes com hiperatividade
detrusora neurogénica relaciona-se a melhora em parametros urodinamicos (aumento
na capacidade cistométrica maxima e diminuicao na pressao detrusora), ocasionando
ganho significativo de capacidade e complacéncia vesicais, diminuindo por
conseguinte os episodios de incontinéncia urinaria. Dados a longo prazo a respeito de

eficacia e seguranca do uso da BTX em criancas ainda sao limitados.

Algumas técnicas cirargicas podem ser propostas para bexiga neurogénica, caso a caso.
No presente caso, a bexiga neurogénica leva a incontinéncia urinaria, e causa um
refluxo vesicoureteral (da bexiga para ureter), havendo sinais anatémicos e funcionais

de prejuizo secundario renal unilateral.

DO PLEITO PRINCIPAL

1.

Cintilografia renal estatica (DMSA) e cintilografia renal dindmica (DTPA):

Cintilografia renal estatica emprega DMSA-99gmTc (4cido dimercaptosuccinico
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3.

4.

marcado com tecnécio-99m), retido nos ttbulos contorcidos proximais, com baixa
eliminacdo urinaria. Apresenta melhor resolucao do cortex renal, além de permitir

quantificacdo mais adequada da funcao tubular renal.

Cintilografia renal dinamica baseia-se na administracao venosa de radiofarmacos que
se concentram e também sao eliminados por via renal pelos dois mecanismos descritos
anteriormente. Atualmente, os seguintes radiofarmacos podem ser empregados:
DTPA-99mTc (acido dietilenotriaminopentacético marcado com tecnécio-gom) —
eliminado por filtracao glomerular, sem secre¢do ou reabsorc¢ao tubular; MAG3-99mTc
(mercaptoacetiltriglicina marcada com tecnécio-9g9m) — eliminado basicamente por
secrecao nos tabulos proximais; OIH-I131 ou OIH-I123 (hippuran ou orto-

iodohippurato marcado com iodo 131 ou 123).

Cintilografia renal (estética e dinamica) consta na tabela de procedimentos do SUS.

Oxibutinina manipulada a 2mg/ml intravesical: possui efeito antiespasmédico
urinario, aliviando os sintomas uroldgicos relacionados com a mic¢ao (Incontinéncia

Urinaria).

Fraldas descartaveis geriatricas (4 unidades/dia), marca especifica Tena
COMFORT.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Em relacio ao medicamento Oxibutinina, informamos que o mesmo ¢é
disponibilizado pela rede estadual de satide por meio das Farméacias Cidadas, apenas
na apresentaciao farmacéutica comprimido de 5 mg e 10 mg (liberacao
controlada) conforme protocolo estadual, podendo ser obtido por via administrativa.
Para os casos nao responsivos ou intolerantes a essas apresentacoes, o Estado do
Espirito Santo disponibiliza o medicamento. Cabe ressaltar que consta nos Autos que a

paciente ja é atendida com o medicamento em tela, mas necessita que seja fornecido
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em frascos menores, diante do exposto esse Nicleo entende que deve ser solicitado
diretamente onde a paciente é atendida para que seja avaliado tal solicitacdo, sem

necessidade de recorrer a via judicial.

Em relacio a necessidade de fraldas, informamos que a necessidade de
fraldas se da caso a Requerente esteja restrito ao leito, sem condicoes de se
locomover ou caso tenha incontinéncia wurinaria/fecal importante.

Considerando as informacoes constantes em laudo médico, esse Nucleo entende que o

uso de fraldas geritricas esta indicado ao caso em tela.

Sobre o quantitativo das fraldas descartaveis, cabe ressaltar que a Portaria do
Ministério da Satde N° 3.219, de 20 de outubro de 2010, que amplia a cobertura do
Programa Farmacia Popular do Brasil, estabelece como quantitativo méaximo de
dispensacao de fraldas descartaveis geridtricas para incontinéncia urinaria 04
Unidades/dia. Assim, a média utilizada geralmente pelos profissionais de
saude (04 fraldas/dia). Porém, algumas situacoes especificas podem elevar este

quantitativo, tais como: pacientes que apresentam quadro de diarreia, diabetes

descompensado fazendo com que a diurese aumente, ingesta maior de liquidos, uso de
diuréticos ou de outros medicamentos que aumentem a diurese assim como 0 ritmo

intestinal, dentre outros.

A Resolucao N° 39, de 9 de dezembro de 2010, do CONSELHO NACIONAL DE
ASSISTENCIA SOCIAL - CNAS, dispde sobre o processo de reordenamento dos
Beneficios Eventuais no ambito da Politica de Assisténcia Social em relacao a Politica

de Saude e afirma em seu Artigo 1° que niao sao provisdes da politica de

assisténcia social os itens referentes a orteses e proteses, tais como aparelhos

ortopédicos, dentaduras, dentre outros; cadeiras de roda, muletas, 6culos e outros
itens inerentes a area de sadde, integrantes do conjunto de recursos de tecnologia
assistiva ou ajudas técnicas, bem como medicamentos, pagamento de exames médicos,
apoio financeiro para tratamento de satde fora do municipio, transporte de doentes,

leites e dietas de prescricao especial e_fraldas descartaveis para pessoas que tém
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necessidades de uso.

Em relacdao a marca o laudo médico solicita a marca TENA CONFORT, mas nao escla-
rece quais as marcas de fraldas que ja foram utilizadas e quais as reacoes apresentadas.
Considerando que a paciente é acompanhada pela equipe de satude da familia do Mu-
nicipio de Cariacica, esse Ntucleo entende que deva ser verificada a situacao atual

da Requerente, avaliando as suas necessidades.

Ressaltamos que as compras efetuadas pelos 6rgaos publicos devem seguir o que deter-
mina a Lei de Licitacao 8.666/1993, onde esta determinado que nao é permitido a esco-
lha de uma determinada marca especifica quando existir no mercado concorréncia en-

tre produtos similares

IV — DISCUSSAO E CONCLUSAO (Sobre a cintilografia renal)

1.

O exame ja foi realizado anteriormente na requerente, mas a equipe médica da Rede
Sarah entendeu que ha necessidade de um exame atualizado para definicdo da conduta
terapéutica.

Embora o sistema de regulacdo tenha respondido que a solicitacio do exame nao
consta no SISREG, ha que se ressaltar que a genitora da requerente relatou um fato:
esteve no Hospital Infantil Nossa Senhora da Gléria e obteve a solicitacao formal por
um cirurgido deste hospital estadual, nao tendo este NAT como avaliar o motivo da nao
insercao no SISREG.

O NAT entende que o exame solicitado esta indicado para o caso em tela,

Cintilografia renal estatica (DMSA) e cintilografia renal dinamica (DTPA),
devendo ser agendado com prioridade.




A==
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