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NOTA TECNICA N° 10143
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Taiobeiras/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010143

IDADE: 74 anos Sexo: Masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID R32 + N40.

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento do medicamento Retemic® 5 mg pelo SUS.
FINALIDADE / INDICACAO: Acesso a tratamento de incontinéncia urinaria

mediante o fornecimento do medicamento Retemic® 5 mg pelo SUS.
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

“A emissao de Nota Técnica. O dérgao devera atestar a eficacia, segurancga,
acuracia e a real imprescindibilidade do tratamento com o farmaco Retemic
5mg para o quadro clinico do autor, a luz da medicina baseada em evidéncias,
avaliando a impossibilidade de uso das alternativas terapéuticas eventualmente
disponibilizadas pelo SUS”.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 74 anos,

em uso de cadeira de rodas devido a trauma medular ocorrido ha trés anos,
em acompanhamento com neurologista e neurocirurgido. Portador de
hiperplasia prostatica benigna e incontinéncia urinaria com necessidade de uso
de medicacéao para controle dos sintomas. Fez uso de doxazosina sem melhora
do quadro e de sondagem vesical de demora, evoluindo com infeccdo de
repeticdo. O médico assistente entdo prescreveu Retemic® trés vezes ao dia
com o objetivo reter fluxo urinario. N&o foram citados ou anexados aos
relatorios de saude nenhum resultado de exame complementar.

Por ndo apresentar condigbes econdmicas para manter o uso continuo
da medicacéo, solicitou fornecimento pelo sistema unico de saude. O paciente

teve o fornecimento da medicacdo negada pelo municipio em abril de 2023
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com o argumento de que o farmaco néo esta contemplado nos componentes

basico, especializado ou estratégico de assisténcia farmacéutica vigentes no
Estado de Minas Gerais.

A funcdo normal da bexiga urinaria € armazenar e expulsar urina de
forma coordenada e controlada. Esta atividade coordenada é regulada pelo
sistema nervoso central (SNC) e periférico. A bexiga neurogénica € um termo
aplicado ao mau funcionamento da bexiga urinaria e esfincter urinario devido
a disfuncdo neuroldgica que resulta de trauma, doenca ou leséo interna ou
externa, que possa afetar a coluna cervical os inervacao periférica relacionada
ao processo de controle da bexiga e esfincter urinario. A natureza do dano ao
SNC também é relevante. Na populag¢do pediatrica, o dano neuroldgico €,
frequentemente, resultado de defeitos congénitos e perinatais, como paralisia
cerebral, disrafismo espinhal ou agenesia sacral. Também é possivel distinguir
entre condi¢des que produzem dano fixo ou estavel ao sistema nervoso (por
exemplo, acidente vascular cerebral, lesdo da medula espinhal e compressao
da cauda equina) e aqueles que produzem danos progressivos através de
processos que podem ser inflamatorios ou degenerativos. Alguns pacientes
com disfung¢édo neurogénica do trato urinario inferior apresentam sintomas que
se relacionam com o armazenamento prejudicado de urina, como 0 aumento
da frequéncia de miccdo, urgéncia urinaria e incontinéncia urinaria. Os
sintomas de esvaziamento incluem a hesitacdo, fluxo urinério lento,
necessidade de esforco durante a micgdo e retencéo urinaria. Problemas de
armazenamento e esvaziamento também podem surgir em combinacdo. Os
sintomas do trato urinario tém um impacto significativo na qualidade de vida,
podendo causar constrangimento, levar ao isolamento social e prejudicar as
atividades da vida diaria.

A gravidade e a natureza da incontinéncia neurogénica dependem de
muitos fatores, incluindo o local, a extenséo e a evolugéo da les&o neurolodgica.
A incontinéncia pode surgir como resultado da hiperatividade da bexiga,
disfuncdo dos esfincteres uretrais ou uma combinacdo dos dois. Também é

frequente que as intervengdes medicas ndo restaurem a fungao urinaria normal.
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A qualidade de vida é afetada pela disfuncdo miccional e pode ser melhorada

pelas alternativas terapéuticas disponiveis, como o treinamento do musculo do
assoalho pélvico, medicamentos e cirurgias especificas. No entanto, muitos
pacientes terdo que lidar com os efeitos colaterais da medicacédo; com as
consequéncias sociais e psicolégicas do uso continuo de dispositivos
absorventes, com cateterismo vesical intermitente ou cateterismo permanente,
com slings e ou esfincter artificial. A terapia adequada para a bexiga
neurogénica e o resultado de tratamento bem-sucedido sdo baseados em um
diagnostico preciso por meio da historia clinica, exame fisico, diario miccional,
juntamente com uma variedade de exames complementares, incluindo
urodinamica e estudos de imagem.

O tratamento farmacolégico do fator vesical na disfungdo miccional
neurogénica é realizado para situacbes em que ha uma hiperatividade do
musculo detrusor. Nado ha, até o momento, recomendacdo para 0 uso de
medicamentos para o tratamento da hipoatividade detrusora neurogénica. O
arsenal farmacoldgico para tratamento da bexiga
hiperativa/hiperatividade detrusora envolve medicacdes
antimuscarinicos (ou anticolinérgicos) e os inibidores Beta 3. !

Os agentes antimuscarinicos (como € o caso da oxibutinina) possuem
atividade anticolinérgica e tém alta afinidade pelos receptores muscarinicos na
bexiga, especialmente M1 e M3. Isso controla a atividade espasmaodica local
proporcionando a continéncia.

O cloridrato de oxibutinina tem registro ativo na ANVISA. Exerce seu
efeito antiespasmaodico diretamente sobre o musculo liso e também inibe a
acdo muscarinica da acetilcolina sobre a musculatura lisa; ela apresenta
somente um quinto da atividade anticolinérgica da atropina, porém tem uma
atividade antiespasmadica vesical de 4 a 10 vezes superior. O medicamento
aumenta a capacidade vesical, diminui a frequéncia das contracdes nao-
inibidas do musculo detrusor e retarda o desejo inicial de urinar. Além disso,
diminui a urgéncia e a frequéncia urinarias, tanto nos episodios de

incontinéncia como nas fases de micg¢éo voluntaria. Esta indicado em bula para
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tratamento de incontinéncia urinaria; urgéncia miccional, nocturia e
incontinéncia urinaria em pacientes com bexiga neurogénica espastica néo-
inibida e bexiga neurogénica reflexa; coadjuvante no tratamento da cistite de
gualquer natureza e na prostatite crénica; nos disturbios psicossomaticos da
mic¢ao; em criangas de 5 anos de idade ou mais, para a reducao dos episodios
de enurese noturna.?

A CONITEC avaliou a tematica em 2020. O Relatério n°® 508/2020
discorreu sobre as evidéncias cientificas de eficacia, seguranca, custo-
efetividade e impacto orcamentario dos antimuscarinicos (oxibutinina,
tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamento da disfuncédo de
armazenamento em pacientes adultos com bexiga neurogénica, visando
avaliar sua incorporac&o no Sistema Unico de Saude (SUS). A recomendacao
foi de ndo incorporacdo no SUS dos antimuscarinicos, tendo como justificativa
além do aspecto financeiro, a auséncia de beneficio clinico significativo e a
baixa qualidade das evidéncias analisadas. No contexto da bexiga neurogénica,
nenhum dos antimuscarinicos citados acima encontram-se disponiveis no rol
de tecnologias do SUS, nao estando presentes nos registros do Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP) e nem na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME).!

Uma Metandlise publicada em 2005 avaliou a eficicia e a seguranca da
oxibutinina de liberacdo prolongada (LP) em doses individualizadas para
incontinéncia urinaria de urgéncia em 420 pacientes. A conclusdo foi que a
oxibutinina foi associada a um controle altamente eficaz e bem tolerado da
incontinéncia urinaria, com mais de 40% dos pacientes atingindo a continéncia
total.®

Uma Revisdo Sistematica da Base de Dados Cochrane publicada em
2023 avaliou os efeitos de medicamentos anticolinérgicos em comparagédo com
placebo ou nenhum tratamento no tratamento da sindrome da bexiga hiperativa
em adultos. Foram incluidos 104 estudos com 47.106 pessoas. A concluséo foi

gue pessoas que tomam um medicamento anticolinérgico para bexiga
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hiperativa podem sentir uma mudanca positiva em sua qualidade de vida. Além
disso, um numero maior de pacientes provavelmente percebera uma melhora
ou cura dos sintomas de bexiga hiperativa em comparagdo com aqueles que
recebem o tratamento com placebo.*

Artigo de revisdo publicado no JAMA em 2025 concluiu que terapias
combinadas sdo mais eficazes do que a monoterapia. Por exemplo, o blogueio
alfa combinado com a inibicdo da 5a-redutase reduz o risco de progressao para
menos de 10%, em comparagdo com 10% a 15% com a monoterapia. O
tratamento para o musculo detrusor da bexiga hiperativa, incluindo
anticolinérgicos e agonistas 33, reduz a frequéncia miccional de 2 a 4 vezes
por dia e os episddios de incontinéncia urinaria de 10 a 20 vezes por semana.®

Em 2024 foi publicada a atualizacdo de consenso da Associagéo
Europeia de Urologia (EAU) sobre a abordagem terapéutica para pacientes
com hiperatividade detrusora neurogénica. Baseou-se em uma revisao
sistematica envolvendo 3210 publicacbes, das quais 26 atenderam aos
critérios de inclusédo. O documento recomenda com uma evidéncia de alto nivel
(1/A) o uso de antimuscarinicos (oxibutinina, tréspio, propiverina, fesoterodina,
desfesoterodina, tolterodina, solifenacina) como terapia de primeira linha para
o tratamento da hiperatividade neurogénica do detrusor.®

A agéncia britanica NICE recomenda antimuscarinicos (incluindo
oxibutinina) como tratamento de primeira linha para bexiga neurogénica com
incontinéncia urinaria, com a toxina botulinica tipo A indicada para casos
resistentes.” A agéncia canadense (CADTH) recomenda a darifenacina e
solifenacina para o tratamento de bexiga hiperativa, ndo havendo

recomendacado para bexiga neurogénica.

IV - CONCLUSAO

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente de
74 anos, com historico de trauma medular e incontinéncia urinaria com
necessidade de uso de medicacao para controle dos sintomas;

Considerando que o medicamento solicitado possui registro ativo na
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula

para 0 manejo do quadro clinico apresentado, conforme relato médico;

Considerando que existem evidéncias cientificas confiaveis que
sustentam a indicacdo do tratamento proposto para o quadro clinico descrito
com eficacia e seguranca aceitaveis;

Considerando que a agéncia inglesa de saude, protocolos nacionais e
consensos internacionais recomendam o uso de antimuscarinicos para o
manejo da incontinéncia urinaria neurogénica, apesar destes medicamentos
nao integrarem a lista oficial de medicamentos do Ministério da Saude, nem
estarem disponiveis para dispensacdo no SUS, nem tenham sido, até o
momento, incorporados pela Comissédo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC,;

Este NATJUS considera a presente demanda como justificada.
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