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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Simone Torres Pedroso
PROCESSO N°.: 50094055120238130027
CAMARA/VARA: Vara da Infancia e da Juventude e de Execucdes Penais
COMARCA: Betim
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: PSB
IDADE: 15 anos
DOENCA(S) INFORMADA(S): N32
PEDIDO DA ACAO: Mirabegrona 50 mg
FINALIDADE / INDICAGCAO: Como opgdo de terapéutica farmacoldgica
especifica ndo disponivel na rede publica — SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL.: ilegivel
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003589
Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

Informagdes técnicas acerca dos procedimentos disponibilizados para o caso

como o dos presentes autos.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente

submetido a cirurgia de bexiga em 06 de janeiro de 2021, e em razao do
referido procedimento faz uso de sondas uretrais 06 unidades por dia, além
da prescricao do uso continuo de mirabegrona 50 mg/dia para o tratamento
de sintomas de bexiga hiperativa.

Consta que as sondas uretrais estdo sendo fornecidas, e que a
secretaria municipal iniciou processo de compra do farmaco, mas que até o
momento o paciente nao recebeu a medicacao.

A fungdo normal da bexiga urinaria € armazenar e expulsar urina de
forma coordenada e controlada. Esta atividade coordenada é regulada pelo
sistema nervoso central e periférico.

‘A sindrome da bexiga hiperativa (BH) € definida pela sociedade
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internacional de continéncia (ICS) como uma sindrome clinica caracterizada
pela presenca de urgéncia miccional, frequentemente associada a aumento
da frequéncia e nocturia, acompanhada ou ndo de incontinéncia urinaria, na
auséncia de fatores metabdlicos, infecciosos ou locais. Por sua vez,
hiperatividade do detrusor, refere-se a um diagndstico urodindmico que se
caracteriza por contragcées involuntarias do detrusor durante a cistometria,
podendo ser neurogénica ou idiopatica”.(s)

A origem da Bexiga Hiperativa é desconhecida e acredita-se que seja
multifatorial. A Sindrome da Bexiga Hiperativa pode ser caracterizada como
neurogénica e nao neurogénica.

A bexiga neurogénica € um termo aplicado ao mau funcionamento da
bexiga urinaria e esfincter urinario. Esta disfungdo pode ser resultante de
uma doenga, 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,
quando a bexiga se esvazia por reflexos incontrolados.

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

Muitas vezes as intervencdes médicas ndo restauram a fungao urinaria
normal. A qualidade de vida dos pacientes € afetada pela disfungdo miccional
e pode ser melhorada por algumas condutas médicas utilizadas. O objetivo
do tratamento é reduzir os sintomas e melhorar a qualidade de vida do
paciente, visto que, na maioria das vezes, ndo ha cura.

O tratamento farmacolégico do fator vesical na disfungdo miccional

neurogénica é realizado para situagdes em que ha hiperatividade do musculo
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detrusor. Nao ha, até o momento, recomendacdo para o0 uso de
medicamentos para o tratamento da hipoatividade detrusora neurogénica.

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

Quadro abaixo cita algumas das opc¢des de tratamento farmacoldgico
habitualmente utilizados no manejo da bexiga hiperativa.

Quadro 1 — Medicactes utilizadas no tratamento de SBH com seus efeitos colaterais

Medicamentos Apresentacdo Dose Posologia Efeitos Colaterais

Oxibutinina 5 mg 5-20 mg/dia 1-4 cp/dia Boca seca f Constipacao

Tolterodina 4 mg 4mg/dia 1 cp/dia Boca seca/ Constipacdo

Darifenacin 7.5megel1smg | 7,5mg/dia ou | 1cp/dia Boca seca f Constipagao
15mg/dia

Solifenacin 5mge 10 mg Smgfdia ou 10 | 1 cp/dia Boca seca / Constipagao
mg/dia

Mirabegron 50 mg 50 mg/dia 1lcp/dia Boca seca/ Hipertensao

Fonte: Protocolo: Sindrome da Bexiga Hiperativa. Universidade Federal do Ceara. 21/12/2021.(10)

Atualmente no SUS ndo ha opcdo para o tratamento farmacoldqico,

para a disfuncdo urinaria apresentada pelo requerente. A CONITEC, em sua

822 reunido ordinaria, no dia 09 de outubro de 2019, recomendou a né&o
incorporagcdo no SUS da mirabegrona para o tratamento da bexiga
neurogénica.

‘Existem varias drogas utilizadas para o tratamento da bexiga
hiperativa. A maioria teve sua indicagcdo baseada em observagédes clinicas de
pouca consisténcia. Muitas drogas tém efeito proximo ao placebo e outras
com efeitos clinicos comprovados apresentam eventos adversos que
dificultam sua utilizacdo clinica. Outro problema importante é a necessidade
de tratamentos de longa duracéo, o que dificulta a utilizagdo de determinadas
drogas e eleva o indice de abandono do tratamento, seja pelos eventos
adversos ou pelo custo (D)”.q)

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
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recomenda a mirabegrona apenas para o tratamento de bexiga hiperativa,
nao havendo recomendacéao para disfuncdo de armazenamento em pacientes
adultos com bexiga neurogénica.

O guideline da Associagdo 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 associag¢ao as medidas comportamentais.

3) Terceira linha de tratamento, para pacientes refratarios ou que
apresentaram efeitos colaterais aos antimuscarinicos sdo 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 neuroldgicas 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 urodinamicas. Contudo, esses estudos
apresentam amostras pequenas e o NICE os considerou insuficientes para a
incorporacao.

Mirabegrona 50 mg: medicamento n&o disponivel na rede publica, é
um agonista potente e seletivo dos receptores adrenérgicos beta 3. Possui
registro na ANVISA com indicagdo de bula para o tratamento sintomatico da
urgéncia miccional, aumento da frequéncia de micgdes 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 contragdes sem
esvaziamento, sem afetar a pressao de mic¢ao ou urina residual.

Em geral, a mirabegrona tende a ser prescrita como segunda linha de
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tratamento, para pacientes com bexiga neurogénica na forma hiperativa que
nao responderam de forma satisfatoria ao tratamento com agentes
muscarinicos, como a oxibutinina. Nao foi informado se o paciente fez uso
prévio do cloridrato de oxibutinina, ou outra opg¢ao farmacoloégica de menor
custo, utilizada para a mesma finalidade terapéutica, e ndo obteve éxito. No
entanto, o SUS né&o disponibiliza opgao farmacologica para a finalidade

terapéutica requerida.
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