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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1855/2019

Vitoria, 08 de novembro de 2019

Processo No ]
B iopetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da 22 Vara de

Castelo — MM. Juiza de Direito Dr2. Valquiria Tavares Mattos — sobre o medicamento:

Acido hialurénico 40mg — 0,8mg/ml solucio injetavel, 12 ampolas.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com a Peticao Inicial, a Autora, é portadora de cistite intersticial, nao
respondendo a tratamentos orais, necessitando de terapia intravesical com
medicamento Acido hialurdnico 40mg/50ml CYSTITAT — 1 ampola por més de uso

continuo.

2. As fls. 16 consta Laudo de solicitacio, Avaliacdo e Autorizacio de medicamentos junto

ao SUS (LME) para solicitacao de medicamentos junto ao SUS, com prescricao de acido
hialurénico 4omg/50mg, para a paciente com diagnoéstico de cistite intersticial,

preenchido 10/07/2019.

3. As fls. 17 consta laudo médico emitido em 10/07/2019, com relato de paciente

portadora de cistite intersticial, confirmada por uretrocistoscopia sob anestesia, que
nao responde ao tratamento com medicamentos orais. Apresentou boa resposta com
acido hialuronico 40omg/50ml, que devera ser administrado por via intra-vesical

mensalmente. Uso continuo CID N30.1.

4. Asfls. 18 consta receituario com prescri¢ao do medicamento pleiteado.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que 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 Satde (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
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

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 Saide, 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 Saade, 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.

4. A dispensacao dos medicamentos do CEAF ¢ 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
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critérios de diagnoéstico 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 racionalizacdo da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

A cistite intersticial (CI), também conhecida como sindrome da bexiga
dolorida (SBD) pode ser definida como sintoma de dor suprapubica relacionada ao
enchimento vesical, acompanhado por outros sintomas como o aumento do niimero de
micg¢oes diurnas e noturnas, na auséncia de outras patologias especificas, como é o caso

da infeccdo urinéria.

E considerada como uma doenca da bexiga grave, cronica e debilitante para alguns

autores, acometendo comumente (90% dos casos) mulheres de meia idade. O agente
etioldgico dessa sindrome é desconhecido, todavia parece que a inflamacao tem um
papel essencial na cistite intersticial classica, pois estudos demonstram que a CI possa
ser causada por uma inflamacdo nao infecciosa e irritacdo crénica na parede da bexiga,
0 que podera provocar uma cicatriz ou causar rigidez nesse 6rgao, evitando assim o
processo normal de extensao da bexiga para contencdo do volume urinario,
desencadeando geralmente os principais sintomas, tais como noctiria (miccao

noturna), frequéncia urinaria, desconforto urinario e dor.

DO TRATAMENTO

Numa doenca onde os fatores etioldgicos sao desconhecidos, os tratamentos podem ser
empiricos. Ainda nao existe cura para a CI bem como nenhum tratamento efetivo
consistente ou convencional, e de acordo com as revisoes sistematicas, existe a

necessidade de uma padronizacao das medidas terapéuticas a serem empregadas nessa
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doenca. Varias medidas paliativas tém sido empregadas no controle ou alivio dos
sintomas desencadeados pela doenca, ou seja, podem melhorar os sintomas urinarios e
reduzir a dor, mas nao modificam a evolucao da doenca, podendo os resultados variar

de individuo para individuo.

Devido a provavel etiologia multifatorial, o tratamento devera ser multimodal, ou seja,
combinando-se medicagOes orais com intravesicais, modificacoes na dieta e estilo de
vida e medidas nao farmacolbégicas. Modificacoes na dieta podem ajudar a reduzir
sintomas desencadeados por alimentos muito acidos, apimentados e ricos em potassio.
A reducao da cafeina e do tabagismo também podem minimizar os sintomas. Outras
medidas que melhoram a qualidade de vida, como exercicios fisicos, reducao do
estresse e banhos quentes, podem auxiliar no tratamento. Em pacientes que tém dor
leve com o enchimento vesical, o treinamento vesical com estabelecimento de miccao
em horarios fixos pode reduzir a frequéncia miccional. A fisioterapia pode ajudar a

relaxar a musculatura do assoalho pélvico em pacientes que apresentam espasmos.

Essas opcoes terapéuticas incluem procedimentos nao-farmacologicos e

farmacologicos, tais como:
3.1 — restricoOes alimentares: cafeina, alcool, alimentos acidos, dentre outros;
3.2 — dilatacao da bexiga com fluido (hidrodistencao);
3.3 — Farmacoterapia empregando-se medicamentos, tais como:

» antidepressivos triciclicos: podem aliviar a dor, e também auxiliar nas condi¢oes
psicologicas como a depressdao que acompanha a cistite. Dentre os farmacos

mais empregados sao amitriptilina e imipramina;

» anti-histaminicos: podem estabilizar as membranas dos mastécitos, possuindo
também propriedades sedativas e anestésicas. Farmaco mais utilizado:

hidroxizina.

» anticolinérgicos: podem relaxar a musculatura do detrusor e aumentando a
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capacidade funcional da bexiga. FArmaco mais utilizado: oxibutinina
» analogos da heparina: pentosan polisulfato de sédio.
» analgésicos opioides.

3.4 Terapia intravesical através instilacao na bexiga, empregando-se vacina BCG ou
medicamentos, tais como, dimetilsulféxido (DMSO), heparina, lidocaina ou
acido hialuronico (em carater experimental, de acordo com as evidéncias

cientificas).

4. Além dessas medidas paliativas, podem ser adotadas intervencoes cirdrgicas como
retirada da bexiga, as quais segundo relatos, ocorrem em torno de 5% dos casos, porém
como se trata de uma doencga crénica que ndo ameaca a vida, podendo ter remissoes
espontaneas ocasionais, essa medida é considerada somente em ultimo caso, visto que
a retirada da bexiga, bem como da uretra nao garantem a cura da doenca, pois os

pacientes continuam a apresentar dor pélvica apo6s o procedimento.

DO PLEITO

1. Acido hialurénico 4omg — 0,8mg/ml solucio injetavel: esta indicado para
substituir temporariamente a camada alterada de Glicosaminoglicanos (GAG) do
epitélio da bexiga. Seu uso é indicado nas condicoes em que a camada de GAG esta
alterada, tais como, cistite intersticial, na cistite induzida por radiacdo, na cistite

causada por infeccao, trauma, urolitiase, retencao urinaria e neoplasia.

1.2 O 4cido hialuronico é precursor de uma grande variedade de sacarideos
(glicosaminoglicanos e mucopolissacarideos), que sao componentes importantes
das estruturas de tecidos extracelulares. Sabe-se que a camada de
glicosaminoglicanos (GAG) que cobre a parede da bexiga, garante uma barreira
protetora contra microrganismos, carcindégenos, cristais e outros agentes

presentes na urina. As alteragoes da camada de GAG da bexiga podem impedir a
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mesma de desempenhar o seu papel de barreira, e permitir, desta forma, a

aderéncia de bactérias, de microcristais, de proteinas.

III — DISCUSSAO

1. O medicamento pleiteado Acido hialurénico gomg — 0,8mg/ml solucio
injetavel nao esta padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos para
dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao

esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Saude.

2. Cumpre informar que estdo padronizados na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME 2018 e disponibilizados pela rede pablica municipal de saude
medicamentos utilizados nos sintomas da cistite cronica, por exemplo, analgésicos nao
opioides como o paracetamol, o antidepressivo triciclico amitriptilina, e o anestésico
lidocaina 1% e 2% solucao injetavel, os quais podem ser utilizados para tratamento da
condicdo em questao conforme tépico “tratamento” do presente parecer. Entretanto,
deve-se esclarecer que nao ha substituto especifico ao medicamento requerido nas

listagens padronizadas.

3. Encontram-se ainda padronizados na rede estadual de saide e disponiveis para o
tratamento da dor nao classificada em outra parte, outra dor intratavel e outra dor
cronica (CIDs R52, R52.1, e R52.2, respectivamente) os medicamentos analgésicos
opioides: morfina, metadona e tramadol. Além desses, estio padronizados o
medicamento Oxibutinina e Tolterodina, disponibilizado pela rede estadual de satde
por meio das Farmacias Cidadas, para CID R.32 (incontinéncia urinaria nao

especificada), conforme protocolo estadual, podendo ser obtido por via administrativa.

4. No presente caso, o médico assistente nao relata os tratamentos anteriores, bem como
nao esclarece de forma pormenorizada quais foram os medicamentos empregados,
dose, periodo de uso e associacoes utilizadas (caso tenha sido o caso) que pudessem

demonstrar a real falha terapéuticas frente a todas as alternativas terapéuticas



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

padronizadas na rede publica de satide. Somente citou que ndo responde ao tratamento

com medicamentos orais.

. Além disso, nao ha informacoes acerca da indicacao e realizacao dos tratamentos nao
farmacologicos abordados no tépico “tratamento” do presente parecer técnico-
cientifico, como restricoes alimentares: cafeina, alcool, alimentos acidos, ou mesmo

dilatacao da bexiga com fluido (hidrodistencao).

. Frisa-se que o diagnostico e o tratamento da cistite intersticial ainda sao desafiadores.
H4 centenas de possibilidades de tratamento, nenhuma delas com resultados
definitivos segundo a literatura. Ha cerca de 183 tipos diferentes de tratamentos
estudados para cistite intersticial, além das recomendacOes dietéticas e

comportamentais. Nenhum deles apresenta efeitos inequivocos. Essa diversidade de

opcoes mostra a grande incerteza quanto ao beneficio de qualguer um deles.

Foram encontradas duas revisoes sistematicas sobre o tratamento da cistite intersticial
com a reposicao de GAG. Na primeira, foram estudados 17 artigos, sendo possivel a
comparacao de 8 deles. Os tratamentos empregados foram placebo, 4cido hialurénico
de alto peso molecular (Cystistat®), sulfato sdédico de condroitina (Uracyst®) e uma
combinacao de acido hialurénico de baixo peso molecular com sulfato de condroitina
(Ialuril®), usados entre 6 e 12 instilacoes. Todos os elementos estudados mostraram
diminuicao na pontuacdo de escala de dor (EVA) e elevacao da taxa de resposta pos-
tratamento. Entretanto, devido a baixa qualidade metodolégica dos estudos, o

resultado nao foi considerado definitivo para avaliacao dessas drogas.

. Outra revisao avaliou especificamente o uso de medicamentos para instilacao
intravesical para tratamento da cistite intersticial. Os resultados buscados pelos
autores foram a diminuicao da dor e a maior capacidade de armazenamento da bexiga,
diminuindo a necessidade de miccoes frequentes. Os autores concluiram que a
literatura era muito limitada sobre o tema e que a qualidade dos estudos era baixa. A
instilacdo vesical de BCG ou oxibutinina parece estratégia promissora, porque as

drogas sao bem toleradas. Quanto aos outros agentes, inclusive o 4cido hialuronico,
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nao foram encontrados estudos de qualidade suficiente para indica-los para essa
finalidade.

9. Assim, é importante ressaltar que a aquisicio de apresentacoes farmacéuticas e
medicamentos nao padronizados pelo servico publico de saude deve ficar reservada
apenas aos casos de falha terapéutica comprovada ou contraindicacao
absoluta a todas as opcoes disponibilizadas na rede publica ou impossibilidade de
uso, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha comprovadamente

evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso.

IV — CONCLUSAO

1. Apesar do medicamento Acido hialurénico estd indicado para a patologia que
acomete a paciente, os estudos que relacionam o nivel de evidéncias sobre sua eficacia e
grau de recomendacdo ainda sao escassos ou limitados; considerando a auséncia de
informacOes pormenorizadas a respeito das terapias prévias instituidas, inclusive
terapias nao-farmacologicas, que poderiam demonstrar que se trata de refratariedade
aos tratamentos de primeira linha, este Nucleo entende que, de acordo apenas
com as informacoes prestadas nos documentos remetidos a este Ntucleo,
nao ficou evidenciado que o medicamento pleiteado deva ser considerado

como Unica alternativa de tratamento para o caso em tela, neste momento.
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