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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Leonardo Antdnio Bolina Filgueiras
PROCESSO N°.: 0027215012726
CAMARA/VARA: Vara da Infancia e da Juventude e VEP
COMARCA: Betim
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: PSB
IDADE: 13 anos
PEDIDO DA AGAO: Myrbetric® (mirabegrona 50 mg), e material para
cateterismo vesical intermitente asséptico
DOENCA(S) INFORMADA(S): N 32
FINALIDADE / INDICAGCAO: Como opgéo de terapéutica farmacoldgica néo

disponivel na rede publica, e insumos para procedimento de cateterismo

vesical intermitente asséptico

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 66385

NUMERO DA SOLICITACAO: 2021.0002362

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Informacgdes técnicas acerca dos procedimentos disponibilizados para o caso.
Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacido apresentada, trata-se de paciente com

diagndstico de bexiga hiperativa, com derivacdo urinaria continente
(Mitrofanoff), e necessidade de realizacdo de cateterismo vesical intermitente
a cada 04 horas (06 vezes/dia), além do uso de mirabegrona 50 mg 01
comprimido/dia. Solicita o fornecimento do medicamento e do material para
realizacdo de cateterismo intermitente asséptico (cateter vesical de alivio n°
10, cloridrato de lidocaina 20mg/g em gel, seringas de 20 ml).

A funcdo normal da bexiga urinaria € armazenar e expulsar urina de

forma coordenada e controlada. Esta atividade coordenada € regulada pelo
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sistema nervoso central e periférico.

A bexiga neurogénica é um termo aplicado ao mau funcionamento da
bexiga urinaria e esfincter urinario. Esta disfuncdo pode ser resultante de
uma doencga, um trauma ou mesmo um defeito congénito que afete o sistema
nervoso central e/ou periférico que se dirige para a bexiga e/ou o seu
esfincter. A bexiga neurogénica pode ser de baixa atividade, quando a bexiga
€ incapaz de se contrair e esvaziar adequadamente, ou mesmo hiperativa,
guando a bexiga se esvazia por reflexos incontrolados.

Pacientes com disfuncdo neurogénica do trato urinario inferior
apresentam sintomas que se relacionam com o armazenamento prejudicado
de urina, como o aumento da frequéncia de micgdo, urgéncia urinaria e
incontinéncia urinaria. Os sintomas de esvaziamento incluem a hesitacao, um
fluxo urinario lento, a necessidade de esfor¢co durante a micgao e retengao
urinaria. Problemas de armazenamento e esvaziamento também podem
surgir em combinagao.

Muitas vezes as intervencdes médicas nao restauram a funcio urinaria
normal. A qualidade de vida dos pacientes € afetada pela disfungdo miccional
e pode ser melhorada por algumas condutas médicas utilizadas.

O tratamento farmacoldgico do fator vesical na disfungdo miccional
neurogénica é realizado para situagdes em que ha hiperatividade do musculo
detrusor. Nao ha, até o momento, recomendacdo para o0 uso de
medicamentos para o tratamento da hipoatividade detrusora neurogénica.

As opgdes para a terapéutica farmacologica da bexiga
hiperativa/hiperatividade detrusora envolve medicamentos antimuscarinicos
ou anticolinérgicos e os inibidores Beta 3.

Atualmente no SUS ndo ha opgéo para o tratamento farmacoldgico,
para a disfuncéo urinaria apresentada pelo requerente. A CONITEC, em sua
822 reuniao ordinaria, no dia 09 de outubro de 2019, recomendou a nao

incorporagdo no SUS da mirabegrona para o tratamento da bexiga
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neurogénica.

As principais diretrizes internacionais respaldam, sob o ponto de vista
medico, a indicacdo do medicamento requerido (mirabegrona), como opgao
para terapéutica farmacoldgica.

O Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health - CADTH
recomenda a mirabegrona apenas para o tratamento de bexiga hiperativa,
nao havendo recomendacéao para disfungcdo de armazenamento em pacientes
adultos com bexiga neurogénica.

O guideline da Associagcdo Americana de Urologia®, preconiza o
tratamento da bexiga hiperativa em trés linhas de tratamento:

1) Primeira linha de tratamento: s&o medidas comportamentais
incluindo treinamento vesical, estratégias de controle vesical, controle da
ingesta de liquidos e treinamento dos musculos do assoalho pélvico. Sao
medidas que devem ser recomendadas para todos os pacientes.

2) Segunda linha de tratamento: medicamentos (antimuscarinicos e o
agonista beta 3) com ou sem associacao as medidas comportamentais.

3) Terceira linha de tratamento, para pacientes refratarios ou que
apresentaram efeitos colaterais aos antimuscarinicos sao candidatos a
injecdo de toxina botulinica tipo A no detrusor, estimulacdo periférica do
nervo tibial ou neuromodulagao sacral.

O National Institute for Health and Care Excellence — NICE, relata no
guideline de incontinéncia urinaria em doengas neurolégicas que estudos de
Krhut et al. 2018, Chen et al. 2018 e Welk et al.2018 avaliaram a eficacia da
mirabegrona no tratamento da hiperatividade neurogénica mostrando
algumas melhoras nas variaveis urodindmicas. Contudo, esses estudos
apresentam amostras pequenas e o NICE os considerou insuficientes para a
incorporacgao.

Em geral, a mirabegrona tende a ser prescrita como segunda linha de

tratamento, para pacientes com bexiga neurogénica na forma hiperativa que
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nao responderam de forma satisfatéoria ao tratamento com agentes
muscarinicos, como a oxibutinina. No caso em tela, ndo foi informado se o
paciente fez uso prévio de oxibutinina (menor custo, porém, n&o disponivel no

SUS) e ndo obteve éxito.

1) Mirabegrona 50 mg: n&o disponivel na rede publica, € um agonista
potente e seletivo dos receptores adrenérgicos beta 3. Possui registro na
ANVISA, e esta indicado para o tratamento sintomatico da urgéncia
miccional, aumento da frequéncia de micg¢des e incontinéncia urinaria de
urgéncia em adultos com sindrome da bexiga hiperativa. A mirabegrona
proporciona relaxamento do musculo liso da bexiga, com maior volume de
esvaziamento, diminuindo a frequéncia das contracbes sem esvaziamento,

sem afetar a pressao de micg¢do ou urina residual.

2) Insumos para realizagdo de cateterismo vesical intermitente
asséptico:

Desde 2011 o SUS, oferece o Programa Melhor em Casa para
pessoas que necessitam de atencdo a saude domiciliar para tratamento,
paliacao, reabilitacdo e prevencao de agravos, tendo em vista a ampliacao
de sua autonomia. O usuario cadastra-se no Programa em sua unidade de
saude, que dara os encaminhamentos necessarios ao melhor atendimento
de suas necessidades, incluindo fornecimento de insumos como a sonda
vesical de alivio.

O fornecimento dos insumos para a realizagdo do cateterismo vesical
intermitente asséptico, € demanda de questdo relacionada a gestdo da
assisténcia a saude publica, uma vez que solicita-se insumos padronizados
pelo SUS, para paciente sob acompanhamento ambulatorial, tal questao

foge a finalidade do NATJUS — TIMG.
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