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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 32 Unidade Jurisdicional da Fazenda Publica do Juizado
Especial 35°JD
COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAQ: 2024.0005999

IDADE: 26 anos Sexo: Masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10: G82.5, N31

PEDIDO DA ACAO:

FINALIDADE / INDICACAO: Paciente tetraplégico (devido & acidente

motociclistico) apresentando bexiga neurogénica, em uso de cateterismo

vesical intermitente e oxibutinina 5mg (8/8h), porém, mesmo c/ tto. instituido,
paciente evoluindo c/ presséo intravesical elevada — necessitando da
consisténcia do tto. atual + otimizacéo //
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 14.074, 26.847,
08.834
Il = PERGUNTAS DO JUIZO:
Solicita parecer sobre o pedido formulado na inicial.
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada, datada de 05/05/2023,
25/09/2023, 20/02/2024 trata-se de paciente GJTCF, 26 anos, com

tetraplégico traumatica incompleta, AIS B, nivel sensitivo de T3 direita e

C3 a esquerda, nivel neurolégico C3, zona de preservacdo motora L3
bilateralmente, secundaria a lesdo traumatica da medula cervical por
acidente motociclistico em 25/02/2022 apresentando bexiga
neurogénica e dor neuropatia. Locomove por cadeiras de rodas. Em uso
de oxibutinina e cateterismo vesical intermitente 4 a 5 vezes ao dia.
Urodinamica de 06/2023 com hiperatividade prolongada (123) apoés
156ml, capacidade 173ml, Cl, pressédo (101) FD. Fluxo interrompido pés Cl,

pressdo (130), pressbes muito elevadas. Quantidade maxima 13ml/s e
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pressdo(55). DVE e sensibilidade indireta, urinou 163 ml, com volume
residual 60ml. Bexiga de risco para trato urinario com oxibutinina 2,5mg
e doxazosina 1mg. Necessita de consisténcia do tratamento atual e
otimizacdo oxibutinina 5mg VO de 8/8 horas, uso continuo, aumentar
oxibutinina para 40mg intravesical associacdo a mirabegrona 50mg 1
comp pela manhd, para diminuicéo do risco de lesdo no trato urinario.
Caso nao melhore usar até mesmo botox. Conforme resposta da
Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte em 27/02/2024, o
medicamento oxibutinina esta incorporado ao SUS, padronizado nas
Relacdes Nacionais e Municipais de Medicamentos (RENAME e REMUME)
e disponibilizado nos Centros de Saude Municipais, mas no momento em
periodo de desbastecimento da droga no municipio, estando em
processo de compra. Ja quanto a mirabregrona ndo esta incluida na
RENAME e REMUME, tendo sido analisada sua incorporagdo ao SUS,
com decisao de nédo incorporacéao.

A funcdo normal da bexiga urinaria é armazenar e expulsar urina de
forma coordenada e controlada, da qual depende uma boa atividade
nerromuscular. Esta atividade é regulada pelo sistema nervoso central
(SNC) e periférico. A bexiga neurogénica é um termo aplicado ao mau
funcionamento da bexiga urinaria e esfincter urinario que engloba as
disfuncdes vesico-esfinterianas associadas a inuUmeras situagdes de
deficiéncia ligada ao cérebro, medula espinhal ou aos nervos ligados a
bexiga ou ao esfincter urinario. Pode acometer individuos de todas as idades,
de ambos os sexos e de todos 0s niveis sociais e econémicos.

E possivel distinguir entre condigdes que produzem dano fixo ou
estavel ao SNC e periférico e a identificacdo da etiologia é essencial
para o tratamento adequado. Lesdo medular, trauma cerebral ou
medular, compressao da cauda equina, acidente vascular cerebral e as
condi¢cfOes que levam a danos progressivos através de processos que
podem ser inflamatérios ou degenerativos (deméncias, doenca de

Parkinson, esclerose multipla e neuropatia periférica), estao relacionadas
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com a bexiga neurogénica.

A gravidade e a natureza da bexiga neurogénica dependem de
muitos fatores, incluindo o local, a extensao e a evolugao da leséao
neurolégica. A incontinéncia urinaria de causa neurolégica pode surgir como
resultado da hiperatividade da bexiga, disfuncdo dos esfincteres uretrais ou
uma combinagao dos dois. Alguns pacientes com disfungado neurogénica
do trato urinario inferior apresentam sintomas que se relacionam com
dificuldades de armazenamento da urina. Esses apresentam sintomas
como o0 aumento da frequéncia de micg¢ao, urgéncia miccional e
incontinéncia urinaria. Outros pacientes apresentam sintomas de
esvaziamento que incluem a hesitagao, um fluxo urinario lento, a
necessidade de esforgo durante a micg¢ao e retengao urinaria. No
entanto, problemas de armazenamento e esvaziamento também podem
surgir em combinagao.

A bexiga neurogénica € uma condicdo que afeta dramaticamente a
gualidade de vida, comprometendo o bem-estar fisico, emocional,
psicoldgico, social e econdmico, ja que todos 0s seus sintomas tém
impacto significativo na vida do paciente. E responsavel por grande
constrangimento social, capaz de determinar, quadros de depressao,
perturbacdo do sono, interferéncia na vida sexual, isolamento social,
estresse, baixa autoestima, exclusdo e/ou reducdo das atividades
fisicas que culminam em mudancas do habito e qualidade de vida do
paciente, jA que muitos pacientes terao que lidar com os efeitos colaterais da
medicagcdo e com as consequéncias sociais e psicolégicas do uso continuo
de dispositivos, tais como absorventes e cateteres.

Seu diagnostico baseia-se em critérios clinicos da queixa de perda
de urina do exame fisico e de exames complementares. O uso de
ultrassonografia pode ser util para determinar o volume do residuo
miccional e a anatomia do sistema urinario, assim como a espessura da
parede da bexiga. O estudo urodinamico é essencial para verificar

pressdes de enchimento, esvaziamento e avaliacao da complacéncia.
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Sdo descritos dois tipos de bexiga neurogénica: a hipoativa,
guando h&incapacidade de se contrair e pode haver retencéo da urina;
e a hiperativa, quando é flacida e esvaziada por reflexos incontrolaveis.
O tratamento deve ser dirigido, em primeiro lugar, no sentido da
preservacdo do trato urinario como um todo e, a seguir, ao
restabelecimento da dindmica de enchimento e esvaziamento vesical.
Dentre os tratamentos, podem ser usadas sondas para controle da
expulsdo do liqguido, medicamentos, para relaxamento ou controle do
0rgéo, e cirurgia. Se a investigacao basica apontar para a existénciade um
trato superior sem dilatacdes e auséncia de refluxo vésico-ureteral,
medidas devem ser tomadas no sentido de minimizar ou eliminar a
incontinéncia urinaria. Essas medidas devem ser, preferencialmente, de
natureza n&o-invasiva. No tratamento da bexiga neurogénica as
medicadas clinicas como o cateterismo vesical intermitente é uma
ferramenta importante na prevencéo da lesdo renal. E o procedimento
de eleigao para pacientes com disfungao neurogénica ou idiopatica do
trato urinario inferior, que apresentam esvaziamento incompleto da bexiga
por déficit da contragdo do detrusor, ou dificuldade do relaxamento
esfincteriano uretral, temporaria ou definitiva. Seu objetivo maior é
manter a integridade anatémica e funcional do trato urinario superior. O
cateterismo intermitente pode ser realizado de forma temporaria ou
definitiva na dependéncia da condig¢ao clinica que motivou a sua
indicagao. Promove uma redugao significativa de complicagées, como
infeccao urinaria (ITU), fistulas, refluxo vesico-ureteral, estenose uretral
e hidronefrose. Além disso, leva a diminuicdo da morbidade e
mortalidade, além de promover melhora expressiva na qualidade de
vida. A fisioterapia embora de fundamental relevancia, nao devera ser
instituida como medida terapéutica isolada. O tratamento
medicamentoso com drogas anticolinérgicas e agonista dos receptores
beta-3 adrenérgicos deve ser iniciado com o intuito de diminuir as

contracdes vesicais. A toxina botulinica também pode ser arma eficaz e
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extremamente importante no tratamento desta entidade. De acordo com
0 guideline da Associacdo Americana de Urologia, a diretriz da
Sociedade Brasileira de Urologia o tratamento da bexiga hiperativa tem

trés linhas:

- Primeira linha: reeducacdo comportamental com medidas
comportamentais como treinamento vesical, estratégias de controle
vesical, controle da ingesta de liquidos e treinamento dos musculos do
assoalho pélvico. E um método seguro e reversivel, ndo necessita de
equipamentos especiais, exige participacao ativa do paciente. Deve
estabelecer mudancas de habitos de vida como realizacdo de diario
miccional; reeducacdo vesical com estratégias de controle do desejo
miccional, criando ritmo miccional frequente; exercicios do assoalho pélvico
(com ou sem biofeedback); orientaces para dieta e ingesta hidrica, perda de

peso, controle da obesidade, reducéo do uso da cafeina.

- Segunda linha: medicamentos (antimuscarinicos e o agonista beta 3)
com ou sem associacdo as medidas comportamentais. A oxibutinina
juntamente com o tolterodine sdo considerados farmacos de primeira
escolha. Devem ser usados com cuidado nos casos de obstrucao infravesical
pela possibilidade de precipitarem retencdo urinaria. Embora superiores ao
placebo, muitas vezes ndo s&o tolerados em virtude dos efeitos
colaterais, tais como obstipacéo, boca seca, visao borrada e estados
confusionais com delirium principalmente em idosos, que podem levar
ao abandono do tratamento em grande parte dos pacientes.
Contraindicados em pacientes que apresentam glaucoma de angulo
fechado. Para estes, uma boa opcdo € o uso do agonista beta 3
mirabegrona cujo mecanismo de acdo causa relaxamento do detrusor
(muasculo que contraido expulsa a urina da bexiga) durante a fase de
enchimento vesical. As recomendagées publicadas no The European
Association of Urology (EAU) Neuro-Urology Guidelines 2024 sugerem
gue aeficaciae segurangaalongo prazo daterapiaantimuscarinica para

bexiga neurogénica esta bem documentada. Sendo, portanto,
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recomendagao forte usar terapia antimuscarinica como tratamento
médico de primeira linha para hiperatividade neurogénica de detrusor.
Ja quanto ao uso de miraberona ndo recomendam seu uso com a
intencdo de reduzir a hiperatividade neurogénica do detrusor
comprovada urodinamicamente, e recomendam fortemente o uso de
toxuna botulina nesta situacdo, principalmente se a terapia com 0s

antimuscarinicos tiver falha.

- Terceira linha: a persisténcia dos sintomas ap6s 8 a 12 semanas de
tratamento comportamental ou apos 4 a 8 semanas de tratamento com
antimuscarinico é considerada refratariedade. Pacientes refratarios ou
gque apresentaram efeitos colaterais aos antimuscarinicos sao
candidatos a injecdo de toxina botulinica tipo A no detrusor,
estimulacdo periférica do nervo tibial ou neuromodulagdo sacral. A
injecdo intravesical de toxina botulinica (BTX) consiste na alternativa
de escolha ja demonstra bons resultados e resposta semelhante aos
agentes antimuscarinicos sem os efeitos colaterais, porém com maior
indice de retencdo urinaria. Em adultos a BTX demonstra melhora de
algumas medidas urodindmicas ap6s 30 dias no tratamento da
obstrucdo funcional da saida da bexiga na disfuncdo neurogénica. A
necessidade de reinjecdo do BTX-A é uma desvantagem significativa;
a esfincterotomia pode, portanto, ser uma op¢ao de tratamento mais
eficaz para diminuir a pressao da bexiga a longo prazo. A estimulacéo
neural, maioria dos estudos sobre estimulacéo periférica do nervo tibial sdo
observacionais. O protocolo mais utilizado € a estimulacdo de 30 minutos
uma a duas vezes por semana durante 12 semanas. Ha reducdo da
frequéncia, dos episddios de incontinéncia e da noctaria. Pacientes
selecionados para esta modalidade devem ser orientados quanto a
assiduidade as sessfes e possibilidade de sensacéo dolorosa no local da
estimulacdo. A neuromodulacéo sacral esta indicada para casos refratarios
com sintomas severos de bexiga hiperativa. O mecanismo de acdo da

neuromodulacéo sacral ndo é bem conhecido. Estudos demonstram que a
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estimulacdo das raizes sacrais induz reflexos vesicais excitatorios e
inibitérios, dependendo da intensidade e frequéncia da estimulacéo.
Estudos com seguimento de longo prazo (5 anos) mostram resposta clinica
superior a 50% em até 68% dos pacientes com IU de urgéncia e de 56%

para o grupo com aumento de frequéncia urinaria.

No Sistema Unico de Saude (SUS) Protocolo Clinico ou Diretriz
Terapéutica da bexiga neurogénica nao prevé o uso de drogas como
antimuscarinicos, mirabegrona, anti-depressivos, estrogenos,
inibidores seletivos da captacdo de serotonina. Os alfabloqueadores
podem ser utilizados inicialmente para diminuir a resisténcia
esfincteriana e evitar a disreflexia autonémica, embora seu uso seja
controverso e seus resultados limitadosesnatdo disponivel o mesilato
de doxazosina nas concentragdées de 2 e 4 mg no SUS. Assim o
tratamento no SUS, prevé a reeducacdo comportamental esta disponivel
desde a atencdo primaria, com matriciamento por servicos
especializados, principalmente de urologia, ginecologia e geriatria e varias
modalidades de cirurgias. As cirurgias, incluem enterocistoplastias ou
cistoenteroplastia, entretanto ndo sé&o isentas de complicagdes a longo
prazo, inclusive sistémicas. No SUS também h& a previsdo do uso de

injecdo de toxina botulinica tipo A no detrusor.

A Oxibutinina antiespasmaodico urinario aprovado pela ANVISA
tem seu uso indicado no alivio dos sintomas urolégicos relacionados
com a miccdao, tais como: incontinéncia urinaria, urgéncia miccional, nocturia
e incontinéncia em pacientes com bexiga neurogénica espéastica nao-
inibida e bexiga neurogénica reflexa, distirbios psicossomaticos,
enurese noturna em criangas maiores de 5 anos e no tratamento da cistite e
na prostatite crénica como adjuvante. Seu uso esta bem estabelecido quando
comparado ao tratamento com placebo, porém apresenta efeitos adversos
como delirium e boca seca, além de retencéo urinaria. E amina terciaria de
acao mista, habitualmente utilizada por via oral, que associa efeito

antiespasmadico, anti-muscarinico e agdo anestesica local sobre a
717
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musculatura lisa, sendo atualmente o medicamento mais utilizado. Tem
como efeito principal, entretanto ndo especifico, a inibicdo dos receptores M1
e M3. Foi o primeiro anticolinérgico utilizado no tratamento da bexiga
hiperativa, com taxas de sucesso em casos de bexiga hiperativa que
variam de 61 a 86%, sendo sua eficacia limitada pelos efeitos colaterais.
Estudos mostram que, em comparagdo com o placebo, o tratamento
anticolinérgico em pacientes com bexiga neurogénica esta associado a
uma melhora relatada pelo paciente, maior capacidade cistométrica
maxima, maior volume na primeira contragao e menor pressao maxima
no detrusor. No entanto, ha maior incidéncia de eventos adversos, como
boca seca. Nao houve diferenga estatisticamente significativa em
nenhum dos desfechos entre oxibutinina e outros anticolinérgicos,
tampouco entre as diferentes doses e apresentagdées encontradas no
mercado. Portanto, nenhum dos anticolinérgicos € superior ao outro em
relagdo aos desfechos citados acima no tratamento da bexiga neurogénica.
O tratamento anticolinérgico foi associado a redugao da pressao
maxima do detrusor, o que pode ser benéfico para a fungao renal em
longo prazo. A Comisséo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS
(CONITEC) avaliou as evidéncias cientificas de eficacia, seguranga,
custo-efetividade e impacto orgamentario dos antimuscarinicos
(oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamento da
disfungao de armazenamento em pacientes adultos com bexiga
neurogénica, recomendando a nao incorporagdo no SUS dos
antimuscarinicos, concluindo que, além do aspecto financeiro, a
auséncia de beneficio clinico significativo e a baixa qualidade da
evidéncia analisada. Assim nao fazem parte da RENAME e nédo estao
incluidas no arsenal de opc¢des terapéuticas para o tratamento da bexiga
neurogénica. Entretanto alguns estados e municipios como Rio Grande
do Sul e Belo Horizonte, incorporaram a Oxibutinina ao arsenal

terapéutico da bexiga neurogénica mediante a protocolos especificos.

A droga Mirabegrona € um agonista dos receptores adrenérgicos

8/17

Nota Tecnica N°:5999/2024 NATJUS-TIMG PM



# NatJus

Estadual

beta-3, que funciona ligando-se aos receptores beta-3 encontrados nas
células musculares da bexiga e ativando-os e resultando em
relaxamento dos musculos da bexiga. Estima-se que isso aumenta a
capacidade da bexiga e altera a forma como se contrai, 0 que, por sua vez,
resulta em altera o numero de contracdes e, portanto, diminui as mic¢oes
involuntarias. Segundo a ANVISA é indicado para o tratamento sintomatico
da urgéncia miccional, aumento da frequéncia de micg¢des e incontinéncia
de urgéncia em adultos com sindrome da bexiga hiperativa. E
contraindicado para uso por pessoas com hipersensibilidade ao principio
ativo ou a quaisquer dos excipientes e menores de 18 anos. Essa droga foi
avaliada pela CONITEC que deliberou pela sua nao incorporagéo ao
SUS, assim essa droga nao faz parte da RENAME.

Estudos fase 2 e 3 compararam mirabegrona no tratamento da
bexiga hiperativa com placebo e antimuscarinicos. As revisfes
sistematicas que avaliaram esses estudos mostraram que o mirabegrona
€ um tratamento eficaz para pacientes com sintomas de armazenamento
do trato urinario inferior / bexiga hiperativa, proporcionando reducéo da
incontinéncia, urgéncia e frequéncia; uma melhoria do volume anulado
com melhoria ligeira, mas estatisticamente significativa, da nocturia; com
um bom perfil de seguranca em relagcao ao placebo e o tolterodine. Esses
achados devem ser considerados para o planejamento do tratamento de
pacientes com bexiga hiperativa. Quando as revisbes compararam
mirabegrona versus monoterapias antimuscarinicas e terapias
combinadas, os resultados mostraram que o alivio dos principais
sintomas da bexiga hiperativa produzidos pelo mirabegrona ¢é
significativamente melhor do que o placebo, e semelhante a uma gama
de antimuscarinicos comuns, com o beneficio de significativamente
menos efeitos colaterais anticolinérgicos. O tratamento combinado de
solifenacina com mirabegrona parece proporcionar um beneficio de eficacia
em comparacdo a monoterapia do mirabegrona, porém com os efeitos

colaterais esperados de antimuscarinicos individuais. Entretanto tais estudos
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apresentam limitagcdes que incluiram variagcdes entre 0s ensaios na definicdo
de determinados parametros e heterogeneidade dos dados disponiveis.
Portanto, o mirabegrona tem potencial para ser uma opcao terapéutica
alternativa para o controle da bexiga hiperativa. Agéncias internacionais
como NICE e CADTH recomendam a mirabegrona, como segunda linha
de tratamento, em pacientes refratarios aos antimuscarinicos.

No Sistema Unico de Saude (SUS) Protocolo Clinico ou Diretriz
Terapéutica da bexiga neurogénica ndo prevé o uso de drogas como
antimuscarinicos, mirabegrona, anti-depressivos, estrogenos,
inibidores seletivos da captacédo de serotonina. Os alfabloqueadores
podem ser utilizados inicialmente para diminuir a resisténcia
esfincteriana e evitar a disreflexia autonémica, embora seu uso seja
controverso e seus resultados limitadosesnatdo disponivel o mesilato
de doxazosina nas concentragdées de 2 e 4 mg no SUS. Assim o
tratamento no SUS, prevé a reeducacdo comportamental esta disponivel
desde a atencdo priméaria, com matriciamento por servigcos
especializados, principalmente de urologia, ginecologia e geriatria e varias
modalidades de cirurgias. As cirurgias, incluem enterocistoplastias ou
cistoenteroplastia, entretanto ndo sé&o isentas de complicagdes a longo
prazo, inclusive sistémicas. No SUS também h& a previsdo do uso de
injecdo de toxina botulinica tipo A no detrusor.

Concluséo: trata de paciente de 26 anos, com tetraplégico traumatica
incompleta, secundaria a lesdo traumatica da medula cervical por acidente
motociclistico em 25/02/2022 apresentando bexiga neurogénica e dor
neuropatia. Locomove por cadeiras de rodas. Em uso de oxibutinina e
cateterismo vesical intermitente 4 a 5 vezes ao dia. Urodinamica de
06/2023 com hiperatividade prolongada (123) apos 156ml, capacidade
173ml, CI, pressao (101) FD. Fluxo interrompido pés CI, pressédo (130),
pressfes muito elevadas. Quantidade maxima 13ml/s e pressao(55). DVE
e sensibilidade indireta, urinou 163 ml, com volume residual 60ml. Bexiga de

risco para trato urinario com oxibutinina 2,5mg e doxazosina 1mg.
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Necessita de consisténcia do tratamento atual e otimizag&o oxibutinina
5mg VO de 8/8 horas, uso continuo, aumentar oxibutinina para 40mg
intravesical associacdo a mirabegrona 50mg 1 comp pela manha, para
diminuicéo do risco de lesdo no trato urinario. Caso ndo melhore usar
até mesmo botox. Conforme resposta da Secretaria Municipal de Saude
de Belo Horizonte em 27/02/2024, o medicamento oxibutinina esta
incorporado ao SUS, padronizado nas RENAME e REMUME e
disponibilizado nos Centros de Saude Municipais, mas ho momento em
periodo de desbastecimento da droga no municipio, estando em
processo de compra. Ja quanto a mirabregrona ndo esta incluida na
RENAME e REMUME, tendo sido analisada sua incorporacao ao SUS,
com decisao de ndo incorporagéo.

A bexiga neurogénica é um termo aplicado ao mau funcionamento
dabexigaurinaria e esfincter urinario que engloba as disfungdes vesico-
esfinterianas associadas a inumeras situacdes de deficiéncia ligada ao
cérebro, medula espinhal ou aos nervos ligados a bexiga ou ao esfincter
urinario. A gravidade e a natureza da bexiga neurogénica dependem de
muitos fatores, incluindo o local, a extensao e a evolugao da lesao
neurolégica. A bexiga neurogénica é afeta dramaticamente a qualidade
de vida, comprometendo o bem-estar fisico, emocional, psicoldgico,
social e econémico, ja que todos 0s seus sintomas tém impacto
significativo na vida do paciente.

O tratamento deve ser dirigido, em primeiro lugar, no sentido da
preservacdao do trato urinario como um todo e, a seguir, ao
restabelecimento da dinamica de enchimento e esvaziamento vesical.
Dentre os tratamentos, podem ser usadas sondas para controle da
expulsdo do liqguido, medicamentos, para relaxamento ou controle do
orgdao, e cirurgia. guideline da Associacdo Americana de Urologia, a
diretriz da Sociedade Brasileira de Urologia o tratamento da bexiga
hiperativa tem trés linhas:

- Primeiralinha: reeducagé&o comportamental
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- Segunda linha: medicamentos (antimuscarinicos e o agonista beta 3)
com ou sem associacdo as medidas comportamentais. A oxibutinina
juntamente com o tolterodine s&o considerados farmacos de primeira
escolha. Devem ser usados com cuidado nos casos de obstrucao infravesical
pela possibilidade de precipitarem retencao urinaria. As recomendagoes da
EUA Neuro-Urology Guidelines 2024 sugerem que a eficacia e
seguranga a longo prazo da terapia antimuscarinica para bexiga
neurogénica esta bem documentada. Sendo, portanto, recomendagao
forte usar terapia antimuscarinica como tratamento médico de primeira
linha para hiperatividade neurogénica de detrusor. Ja quanto ao uso de
miraberona ndo recomendam seu uso com a intencdo de reduzir a
hiperatividade neurogénica do detrusor comprovada
urodinamicamente, e recomendam fortemente o uso de toxuna botulina
nesta situacao, principalmente se a terapia com 0s antimuscarinicos

tiver falha.

- Terceira linha: a persisténcia dos sintomas ap6s 8 a 12 semanas de
tratamento comportamental ou apés 4 a 8 semanas de tratamento com
antimuscarinico é considerada refratariedade. Pacientes refratarios ou
gue apresentaram efeitos colaterais aos antimuscarinicos sdao
candidatos a injecdo de toxina botulinica tipo A no detrusor,
estimulacao periférica do nervo tibial ou neuromodulacéo sacral.

A Oxibutinina antiespasmaédico urinario aprovado pela
ANVISA tem seu uso indicado no alivio dos sintomas uroldgicos
relacionados com a micc¢dao, tais como: incontinéncia urinaria, urgéncia
miccional, nocturia e incontinéncia em pacientes com bexiga neurogénica
espastica ndao-inibida e bexiga neurogénica reflexa, distarbios
psicossomaticos, enurese noturna em criancas maiores de 5 anos e no
tratamento da cistite e na prostatite crénica como adjuvante. Seu uso esta
bem estabelecido quando comparado ao tratamento com placebo, porém
apresenta efeitos adversos como delirium e boca seca, além de retencéo
urinaria. E amina terciaria de ac&o mista, habitualmente utilizada por via
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oral, que associa efeito antiespasmaédico, anti-muscarinico e acao
anestésica local sobre a musculatura lisa, sendo atualmente o
medicamento mais utilizado. Foi o primeiro anticolinérgico utilizado no
tratamento da bexiga hiperativa, com taxas de sucesso em casos de
bexiga hiperativa que variam de 61 a 86%, sendo sua eficacia limitada
pelos efeitos colaterais. Estudos mostram que, em comparagado com o
placebo, o tratamento anticolinérgico em pacientes com bexiga
neurogénica esta associado a uma melhora relatada pelo paciente,
maior capacidade cistométrica maxima, maior volume na primeira
contragao e menor pressao maxima no detrusor. No entanto, ha maior
incidéncia de eventos adversos, como boca seca. A CONITEC
recomendou pela nao incorporagdo no SUS dos antimuscarinicos,
concluindo que, além do aspecto financeiro, a auséncia de beneficio
clinico significativo e a baixa qualidade da evidéncia analisada. Assim
ndo faz parte da RENAME e néo estdo incluidas no arsenal de opc¢bes
terapéuticas para o tratamento da bexiga neurogénica. Entretanto,
alguns estados e municipios como Rio Grande do Sul e Belo Horizonte,
incorporaram a Oxibutinina ao arsenal terapéutico da bexiga

neurogénica mediante a protocolos especificos.

A droga Mirabegrona é um agonista dos receptores adrenérgicos
beta-3, que funciona ligando-se aos receptores beta-3 encontrados nas
células musculares da bexiga e ativando-os e resultando em
relaxamento dos musculos da bexiga. Estima-se que isso aumenta a
capacidade da bexiga e altera a forma como se contrai, 0 que, por sua vez,
resulta em altera o numero de contracfes e, portanto, diminui as miccdes
involuntérias. Segundo a ANVISA é indicado para o tratamento sintomatico
da urgéncia miccional, aumento da frequéncia de micc¢bes e incontinéncia
de urgéncia em adultos com sindrome da bexiga hiperativa. E
contraindicado para uso por pessoas com hipersensibilidade ao principio
ativo ou a quaisquer dos excipientes e menores de 18 anos. Foi avaliada

pela CONITEC que deliberou pela sua nao incorporacdo ao SUS. As
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revisbes sistematicas que avaliaram esses estudos mostraram que 0
mirabegrona é um tratamento eficaz para pacientes com sintomas de
armazenamento do trato urinario inferior / bexiga hiperativa,
proporcionando reducdo da incontinéncia, urgéncia e frequéncia; uma
melhoria do volume anulado com melhoria ligeira, mas estatisticamente
significativa, da noctaria; com um bom perfil de seguranca em relacéo ao
placebo e o tolterodine. Quando as revisdbes compararam mirabegrona
versus monoterapias antimuscarinicas e terapias combinadas, 0s
resultados mostraram que o alivio dos principais sintomas da bexiga
hiperativa produzidos pelo mirabegrona é significativamente melhor do
gue o placebo, e semelhante a uma gama de antimuscarinicos comuns,
com o beneficio de significativamente menos efeitos colaterais
anticolinérgicos. Agéncias internacionais como NICE e CADTH
recomendam a mirabegrona, como segunda linha de tratamento, em
pacientes refratarios aos antimuscarinicos. EUA Neuro-Urology
Guidelines 2024 nao recomenda seu uso com a intencao de reduzir a
hiperatividade neurogénica do detrusor comprovada
urodinamicamente, e recomendam fortemente o uso de toxuna botulina
nesta situacdo, principalmente se a terapia com 0s antimuscarinicos
tiver falha.

No SUS o Protocolo Clinico ou Diretriz Terapéutica da bexiga
neurogénica ndo prevé o uso de drogas como antimuscarinicos,
mirabegrona, anti-depressivos, estrégenos, inibidores seletivos da
captacao de serotonina. Os alfabloqueadores podem ser utilizados
inicialmente para diminuir aresisténcia esfincteriana e evitar a disreflexia
autonémica, embora seu uso seja controverso e seus resultados
limitadosesnatdo disponivel 0 mesilato de doxazosina nas
concentragoées de 2 e 4 mg no SUS. Assim o tratamento no SUS, prevé a
reeducacdo comportamental esta disponivel desde a atencdo priméria,
com matriciamento por servigcos especializados, principalmente de

urologia, ginecologia e geriatria e varias modalidades de cirurgias. As
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cirurgias, incluem enterocistoplastias ou cistoenteroplastia, entretanto
néo séo isentas de complicagcbes a longo prazo, inclusive sistémicas.
No SUS também ha a previsdo do uso de injecdo de toxina botulinica

tipo A no detrusor.
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