# NatJus

Estadual

NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 12 Unidade Jurisdicional 1° Juiz de Direito
COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005592

IDADE: 72 anos Sexo: Masculino

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Tansulosina 0,4mg Dustaterida 0,5mg e
Oxibutinina 5mg

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10: R32, 785.8

FINALIDADE / INDICACAO: Neoplasia de préstata, incontinéncia urinaria
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 96.027

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Informacgao sobre os medicamentos pretendidos, da patologia apresentada,
bem como sobre o tratamento prescrito e competéncia para o0 seu
fornecimento.

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme documentacdo médica, datada de 08/04/2024, trata-se de

paciente de 72 anos, com quadro de incontinéncia urinéaria. Histéria de
neoplasia de prostata ha 8 anos, apresentando sequela incontinéncia
urinaria. Necessita de tansulosina 0,4mg/dia, dutasterida 0,5mg/dia,
oxibutinina 1 comp de 12/12 h. Relato de negativa do ente publico.

A capacidade adequada de continéncia urinaria, € obtida pela acao
conjunta e harmoniosa de estruturas do assoalho pélvico, que inclui diversos
musculos, nervos simpaticos, parassimpaticos e somaticos que suportam a
bexiga, Utero/prostata e reto. A fungdo normal da bexiga urinaria é
armazenar e expulsar urina de forma coordenada e controlada, da qual
depende uma boa atividade neuromuscular. Esta atividade é regulada
pelo sistema nervoso central (SNC) e periférico. O comprometimento
dessas estruturas com alteracbes da musculatura do assoalho pélvico,

especialmente do musculo detrusor, e incompeténcia/ obstrucdo da uretra,
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culminam em perda involuntaria de urina, de forma transitéria ou néao.
Qualquer alteracdo deste pode levar a incontinéncia urinaria (1U)
Uma compreensdo basica da anatomia e fisiopatologia da bexiga
€ importante para entender os varios tipos de IU e seu manejo
farmacoldgico. A bexiga se enche quando o controle do sistema
nervoso simpatico resulta em um musculo detrusor relaxado e
esfincteres fechados na saida da bexiga. Quando a bexiga atinge um
certo volume (200-400 mL), os sinais se movem da medula espinhal para
0S centros cerebrais, resultando na sensacao de urgéncia. Durante a
miccao, o sistema nervoso parassimpatico libera acetilcolina, que atua
no musculo liso do detrusor da bexiga para criar contracfes e,
concomitantemente, o sistema nervoso simpatico e 0s sistemas
somaticos permitem que os esfincteres se abram. O resultado desses
processos complexos € aliberagdo de urina/miccéo da bexiga. Existem
causas bem estabelecidas que envolvem mecanismos fisiopatologicos e
clinica sustentada par a IC, descritas abaixo, embora pacientes possam

apresentar etiologias mistas.

Incontinéncia urinaria . Clnica [  Mecanismo |
Perda involuntaria de urina em situagfes que aumentam Redugso da pressdo uretral, que se toma incapaz de

a pressdo Intravesical, como tosses, espirros, | ; A . A p
mpedir a salda de urina diante de situagbes que geram
levantamento ‘d&’ p&88° éainhadas, exercicios fisicos de aumento da presséo intravesical.

IC de esforgo
impacto.
Necessidade subita, intensa e imperiosa de urinar e perda
IC de urgéncia involuntéria de urina, sem tempo suficiente para chegar
ao banheiro, por incapacidade de protelar a micg&o.

Disturbios neurolégicos sensitivos ou hiperatividade
motora do musculo detrusor.

Caracteristicas simultaneas de IU de esforco e de Reduc;ao da pressao vesical e distarbios neurolégicos ou
urgéncia, com predominio dos achados da IC de esforco. | dod

Problemas neuroléglcos ou obstrutivos mfravestcals que
levam a bexiga a transbordar quando s&°ériche’®
completamente, sem se esvaziar completamente.

Graves lesdes ao sistema ggglctg h?ng por traumas
IC continua Perda urinéria constante. genitais ou resseccdes pélv: fncapaudade da
pressAo uretral de imped

Paciente possui vontade de urinar, mas apenas consegue

IC paradoxal eliminar gotas de urina.

A IC caracteriza-se por perda involuntaria de urina, sendo muito comum
em paciente idoso, mas pode acometer individuos de todas as idades,
de ambos os sexos e de todos o0s niveis sociais e econémicos. Os tipos
mais comuns de IU sdo secundarias ao comprometimento da
musculatura do assoalho pélvico e da uretra, sendo representados pela
IC de esfor¢co e de urgéncia. Esses casos sédo mais frequentes em
homens e mulheres respectivamente. Existe consenso que a IU é

responsavel por grande constrangimento social, capaz de determinar
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em alguns casos, quadros de depressdo, perturbacdo do sono,
interferéncia na vida sexual, isolamento social, estresse, baixa
autoestima, excluséo e/ou reducéo das atividades fisicas que culminam
em mudancas do habito e qualidade de vida do paciente. Assim
considera-se que essa desordem afeta seus portadores na esfera social,
psicoldgica, fisica e econémica.

A IU de urgéncia é a causa mais comum de incontinéncia em
idosos e € melhor descrita por caracteristicas de urgéncia que resultam
em perda de urina. A incontinéncia de urgéncia é frequentemente chamada
de bexiga hiperativa, comum em 1/3 desta condicao. A fisiopatologia se
deve principalmente a hiperatividade do musculo detrusor, resultando
em contragdes musculares da bexiga descontroladas, desinibidas ou
involuntarias. Clinicamente, os pacientes descrevem um desejo repentino
de urinar, que é dificil de adiar e resulta em vazamento de urina que
ocorre em varios momentos durante o dia e a noite. As causas podem
ser secundéarias a insultos neurogénicos, incluindo acidente vascular
cerebral, trauma e doencas neuroldgicas, além de causas reversiveis,
como medicamentos e infec¢cdes. Os tratamentos para incontinéncia de
urgéncia incluem treinamento da bexiga, tratamentos comportamentais,
exercicios do assoalho pélvico (Kegels), absorventes para suporte
temporario, cirurgia e farmacoterapia com drogas anticolinergicos. Os
anticolinérgicos antagonistas da acetilcolina (colinérgicos) nos
receptores muscarinicos (M) da bexiga, atuam no controle da
hiperatividade do musculo detrusor da bexigareduzindo os sintomas de
urgéncia e melhorando o controle da bexiga. Os principais agentes
utilizados atualmente no tratamento da incontinéncia de urgéncia
incluem cloreto de oxibutinina, tolterodina e os trés agentes mais
modernos cloreto de trospio, darifenacina e solifenacina. Os antidepressivos
triciclicos (ADTs), incluindo a imipramina, tém sido utilizados na
incontinéncia de urgéncia e podem ter um papel em formas mistas de

estresse e urgéncia devido as suas propriedades antimuscarinicas e
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alfa-adrenérgicas. Agentes mais antigos, como propantelina, diciclomina e
flavoxato, ainda estao disponiveis, mas raramente séo utilizados devido a sua
eficacia e perfil de efeitos colaterais questionaveis. Como 0s receptores
muscarinicos também estéo localizados em outros sistemas organicos
do corpo e esses medicamentos antimuscarinicos ndo sao seletivos,
varios outros efeitos e/ou efeitos adversos periféricos e centrais,
incluindo confuséo, delirio, constipacdo e retencdo urinaria, podem
ocorrer e sdo especialmente preocupantes na populacdo idosa mais
vulneravel. As contraindicacdes a esses agentes sdo documentadas em
outros lugares e incluem glaucoma de angulo fechado, distarbios
obstrutivos  urinarios/gastricos e deméncia. As interacdes
medicamentosas incluem outros medicamentos anticolinérgicos,
inibidores da acetilcolinesterase e varios outros agentes. Todos 0s
agentes antimuscarinicos discutidos abaixo, exceto o tréspio, sé&o
metabolizados pelo sistema do citocromo P-450 (CYP-450), e os inibidores
desse sistema podem potencializar seus perfis de efeitos colaterais.
Resultados de duas grandes meta-analises relataram eficacia clinica
semelhante entre os agentes disponiveis, medida como reducdes em
episddios de urgéncia, frequéncia, miccles diarias, despertares noturnos,
aumento do volume por micgao e satisfagcao do paciente.

A incontinéncia de esfor¢co, a forma mais comum de IU em
mulheres idosas, é principalmente um problema com a funcéo do
esfincter da bexiga, resultando em vazamento de urina em momentos
inapropriados. Os fatores de risco s&o numerosos, incluindo alteragdes
do envelhecimento, partos multiplos, medicamentos, obesidade, trauma
ou problemas neurogénicos. Clinicamente, observa-se perda
involuntéria de urina desencadeada por tosse, espirro ou levantar-se
rapidamente. Pacientes com incontinéncia de esforco pura podem nao ter
urgéncia e noctlria, embora muitos desses pacientes possam ter formas
mistas de incontinéncia com caracteristicas de urgéncia. O tratamento da

incontinéncia de esforco inclui absorventes temporarios para situacées
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sociais, intervencdes comportamentais e exercicios de Kegel, juntamente
com uma série de opc¢des cirurgicas. Ha dados limitados disponiveis
para o tratamento farmacoldgico da incontinéncia de estresse pura. O
uso de agonistas alfa-adrenérgicos (pseudoefedrina e fenilefrina) baseiam-
se narespostadamusculaturalisa uretral a estimulacéo alfa, resultando
em melhor controle do esfincter interno e reducédo da perda de urina. A
falta de eficacia comprovada com esses agentes e as preocupacdes
com efeitos adversos, incluindo insbnia, ansiedade, hipertensao,
arritmias e acidente vascular cerebral, limitam sua utilidade. O
antidepressivo triciclico imipramina tem sido usado no tratamento de
incontinéncia de estresse ou mista, devido as suas propriedades
agonistas alfa-adrenérgicas e anticolinérgicas. Baixas doses podem
proporcionar alivio em alguns pacientes, especialmente se eles tém um
distirbio misto com sintomas de estresse e urgéncia. Com seu perfil de
efeitos colaterais anticolinérgicos, o uso desse agente em pacientes
idosos pode ser problematico. O agente mais recente em avaliacédo para
incontinéncia urinaria de esforco € a duloxetina, um bloqueador duplo da
recaptacao de norepinefrina e serotonina, aprovado para depresséao, que age
nos receptores do nucleo de Onuf da medula espinhal e no nervo pudendo
da bexiga, melhorando as contra¢des e o tbnus muscular do esfincter uretral.

Aincontinéncia por transbordamento € melhor descrita como uma
bexiga cheia demais secundaria a obstrucdo, prolapso da bexiga ou
problemas de alinhamento, mais comumente vista em homens com
hiperplasia prostatica benigna (HPB). Homens com HPB geralmente
apresentam prostata aumentada no exame fisico e, em alguns casos, uma
avaliacdo mais aprofundada pode ser necesséria para descartar cancer de
prostata ou outras obstrucdes. A apresentacéo clinica da incontinéncia por
transbordamento € descrita por sintomas do trato urinéario inferior,
incluindo dificuldade para iniciar a micgcdo e/ou jato urinéario fraco,
sensacao de esvaziamento incompleto, nocturia e gotejamento. Uma

caracteristica complicada desse disturbio é que dois ter¢cos dos pacientes
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com HPB também podem apresentar sintomas de urgéncia, o que pode
tornar o diagnostico e o tratamento desafiadores. O tratamento para
incontinéncia por transbordamento causada pela HPB pode incluir
espera vigilante e eliminacdo de possiveis gatilhos, incluindo alcool
e/ou cafeina. As opcdes cirurgicas podem incluir a ressecc¢dao transuretral
da prostata (RTU) ou procedimentos a laser mais recentes e menos
invasivos. A terapia medicamentosa para o tratamento da incontinéncia
por transbordamento secundaria a HPB inclui os bloqueadores alfa-
adrenérgicos periféricos e os inibidores da 5-alfa-redutase. Os
blogueadores alfa-adrenérgicos incluem os agentes mais antigos e néo
seletivos, originalmente aprovados para tratar a hipertensdo, e os agentes
seletivos da prostata mais novos, que tém efeitos minimos na pressao
arterial. Os bloqueadores alfa-adrenérgicos sdo geralmente a terapia de
escolha na doenca leve inicial devido ao seu inicio de agdo mais rapido,
geralmente dentro de seis semanas. Seu mecanismo de acdo é por meio
de sua acédo de bloqueio no receptor alfa 1A da préstata, resultando em
melhor fluxo de urina e alivio dos sintomas descritos acima. Séo
metabolizados pelo sistema hepatico CYP-450, sendo necessario o
monitoramento de interagcbes medicamentosas. Os efeitos adversos
incluem tontura, edema periférico, sedacdo, disfuncdo ejaculatoria,
sintomas gripais, dores de cabega e efeitos gastrointestinais,
hipotensdo. As contraindicacdes incluem insuficiéncia cardiaca,
hipotensdo e o potencial de exacerbar a incontinéncia urinaria de
esforco em mulheres. As diferencas individuais entre esses agentes
incluem seletividade, frequéncia de dosagem e questdes de custo
relacionadas aos produtos de marca. Os agentes seletivos podem ser
melhores escolhas em pacientes sem hipertensdo ou em pacientes
idosos com risco de hipotensédo ortostatica. Os agentes nao seletivos
podem ser escolhas apropriadas em pacientes mais jovens com HPB e
hipertensdo concomitante. O aconselhamento ao paciente ao dispensar

esses agentes deve incluir uma revisao dos potenciais efeitos colaterais,
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especialmente efeitos sobre a presséo arterial, sedacao e tontura. Os
inibidores da alfa-redutase finasterida e dutasterida também séo usados
paratratar a incontinéncia por transbordamento secundaria a HBP. Seu
mecanismo de acédo € através da inibi¢cdo da conversédo de testosterona
em di-hidrotestosterona, resultando em estimulacdo prostéatica
androgénica reduzida e levando a reducdo do tamanho da glandula e
melhora do fluxo urinério. Embora geralmente sejam considerados uma
terapia de segunda linha, eles podem ser usados como primeira linha
em pacientes com contraindicagcdes aos alfa-bloqueadores (hipotenséo
ou insuficiéncia cardiaca) ou em combinacdo com alfa-bloqueadores em
doenca progressiva ou mais moderada a grave, por exemplo, glandulas
grandes. Embora eficazes no tratamento dos sintomas da HBP, seu perfil de
efeitos colaterais como diminuicdo da libido, impoténcia, sexo seco e
ginecomastia e inicio de acdo mais lento, que pode levar até seis a 12
meses, limitam seu uso em doencas leves. Eficacia semelhante para
ambos os agentes foi relatada em ensaios clinicos, e diferencas
potenciais na seletividade para enzimas redutase nao foram
demonstradas clinicamente. Outras terapias que tém sido utilizadas no
tratamento da IC por transbordamento pela HBP incluem erva Saw Palmetto,
agonista colinérgico betanecol, medicamentos anticolinérgicos com
alfabloqueadores, medicamentos para disfuncdo erétil, por exemplo
(inibidores da fosfodiesterase - sildenafila) e toxina botulinica.

Outros tipos de incontinéncia incluem incontinéncia funcional
secundaria a incapacidade dos pacientes de chegar ao banheiro devido a
uma deficiéncia fisica e bexiga atbnica, onde a perda completa da inervacao
e do controle da bexiga secundaria a varias doencas ou insultos, incluindo
derrame ou diabetes, requer o uso de cateterismos intermitentes. A IU mista
pode ocorrer em até 20% a 30% dos pacientes e, devido as diversas
apresentacdes clinicas e sintomas, pode exigir avaliagcdo extensa e ensaios
terapéuticos para determinar terapias apropriadas

No Sistema Unico de Sautde (SUS) n&do existem Protocolo Clinico
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ou Diretriz Terapéutica que aborde o tratamento da IU. Entretanto o
Projeto Diretrizes da Associacdo Médica Brasileira e do Conselho
Federal de Medicina apresenta diretriz especifica para o tratamento da
incontinéncia urinaria, conforme parametros da diretriz da Sociedade
Brasileira de Urologia. Os medicamentos disponiveis no SUS e descritos
na Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME), representam aqueles
considerados essenciais pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), a
partir de estudos cientificos que comprovam sua eficacia no tratamento de
grande percentual de pessoas acometidas por uma determinada doenca,
devendo ser os medicamentos de escolha ao se iniciar tratamento
médico, que podem ser enquadrados como:

Alternativa farmacéutica, drogas com o mesmo principio ativo,
ndo necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (éster, sal,
base) ou forma farmacéutica, mas com a mesma atividade terapéutica.

Alternativa terapéutica, drogas com diferentes principios ativos,
indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

O SUS disponibiliza o tratamento comportamental e treinamento da
musculatura do assoalho pélvico por meio dos exercicios perineais em
servigcos especializados, principalmente de ginecologia e geriatria para as
pacientes e cirurgia para tratamento de IU. Existem varias técnicas
cirargicas: enterocistoplastias ou cistoenteroplastia, entretanto ndo sao
isentas de complicacdes a longo prazo, inclusive sistémicas. No SUS
também hé& a previsédo do uso de injecdo de toxina botulinica tipo A no
detrusor. As drogas os alfablogueadores podem ser utilizados
inicialmente para diminuir aresisténcia esfincteriana e evitar a disreflexia
autonémica, embora seu uso seja controverso e seus resultados
limitados estando disponivel o 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 atencéo primaria,

com matriciamento por servicos especializados, principalmente de
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urologia, ginecologia e geriatria e varias modalidades de cirurgias.

A Oxibutinina € uma amina terciaria de acdo mista, que associa
efeito antiespasmaodico, anti-muscarinico e acdo anestésica local sobre
a 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
incontinéncia de urgéncia 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. E o mais antigo dos agentes
atualmente utilizados para incontinéncia de urgéncia e esta disponivel em
produtos orais de liberacdo regular e de acdo prolongada, além de uma
formulacdo em adesivo. Ensaios clinicos indicam eficacia semelhante a
outros agentes da classe, e a importancia das propriedades adicionais de
relaxamento muscular propostas por esta droga nao esta clara. A formulacao
oral de liberacdo prolongada e as formulacbes em adesivo podem oferecer
melhor tolerabilidade, devido a menor formacdo do metabdlito ativo
desetiloxibutinina. Os efeitos adversos incluem efeitos anticolinérgicos
relacionados a dose, conforme descrito acima, juntamente com o acréscimo
de eritema e prurido associados ao adesivo transdérmico. A boca seca com
este agente é relatada como sendo de até 50% a 70% e pode ser devido a
maior ligacé@o a glandula pardtida. As interacdes medicamentosas incluem os
efeitos colaterais aditivos esperados quando usado com outros agentes
anticolinérgicos. Além disso, os inibidores da via CYP-450 2D6 e 3A4 (p. ex.,
fluconazol e eritromicina) podem potencializar seu perfil de efeitos colaterais.
O monitoramento e a revisao dos perfis de medicacdo dos pacientes sao
importantes quando a oxibutinina € prescrita com outros agentes. Aprovado
pela ANVISA tem seu uso indicado no alivio dos sintomas urolégicos
relacionados com a micgédo, tais como: incontinéncia urinaria, urgéncia
miccional, noctdria e incontinéncia em pacientes com bexiga neurogénica
espastica nao-inibida e bexiga neurogénica reflexa, disturbios

psicossomaticos, enurese noturna em criancas maiores de 5 anos e no
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tratamento da cistite e na prostatite cronica como adjuvante. Seu uso esta
bem estabelecido quando comparado ao tratamento com placebo. Promove
o0 relaxamento dos musculos involuntéarios e efeitos anticolinérgicos,
gue incluem o aumento da capacidade de enchimento da bexiga e
diminuicdo dos espasmos dos musculos da parede da bexiga. Estudos
mostram que, em comparagao com o placebo, o tratamento anticolinérgico
em pacientes com incontinéncia de urgéncia esta associado a uma
melhora relatada pelo paciente, maior capacidade cistométrica maxima,
maior volume na primeira contragdo 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
relagado aos desfechos citados acima no tratamento incontinecia de esforco.
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 Comissao 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 ndo 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
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Outras drogas podem ser usadas para fraqueza do esfincter
urinario ou musculos pélvicos (incompeténcia de saida da bexiga) que
causam incontinéncia de esforco. A tansulosina é uma medicacéao alfa-
blogueadora mais seletiva aos receptores da prostata e do colo vesical,
promovendo de forma mais robusta um bloqueio destes receptores. Em
homens, os bloqueadores alfa-adrenérgicos aliviam o0s sintomas de
obstrucéo do colo vesical, com melhora da obstrugéo funcional ao fluxo
de urina ocasionado pela HPB. Assim, pode reduzir o volume residual
pés-miccional e aumentar o fluxo/velocidade do jacto urinario, uma vez
gue diminui a resisténcia do colo vesical, ajudando a relaxar o esfincter
urinario, facilitando o esvaziamento completo da bexiga. Tem como
efeito colateral a hipotenséo, tontura, astenia e fadiga. Ja a Dutasterida
e umadrogainibidora das duas isoformas da enzima 5 alfa-redutase que
promove a reducéo do volume prostatico com consequente diminuigao
da obstrugao mecéanica da uretra. O efeito ocorre apéds cerca de seis
meses de tratamento, contudo, a melhora dos sintomas, quando
observada, requer tratamentos meédios de trés anos. Em relagao a
finasterida, que inibe a forma do tipo 2 da 5 alfa-redutase, a dutasterina é
também mais seletiva, gerando efeitos mais localizados na préstata, como
a reducao de suas dimens0Oes, levando ao controle, em longo prazo, da
hipertrofia e evitando a evolucdo da doenga, mas as melhores evidéncias
disponiveis ndao demonstram vantagem clinicamente relevante da
dutasterina em relacao a finasterina. Estas drogas levam algumas vezes,
a disfuncéo sexual como diminuicao da libido e/ou disfuncéao erétil. No
SUS a finasterina estd incorporada e incluida na Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME) como parte do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, devendo ser fornecida gratuitamente nas
unidades basicas de saude. Indicada no tratamento e o controle da HPB
e na prevencao de eventos urolégicos como a reducdo do risco de
retencdo urinaria aguda e do risco de cirurgias, incluindo resseccao

transuretral da prostata e prostatectomia.
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Concluséo: trata de paciente de 72 anos, com quadro de incontinéncia
urinaria. Histéria de neoplasia de préstata ha 8 anos, apresentando
sequela incontinéncia urinaria. Necessita de tansulosina 0,4mg/dia,
dutasterida 0,5mg/dia, oxibutinina 1 comp de 12/12 h. Relato de negativa
do ente publico.

A IC caracteriza-se por perda involuntéaria de urina, sendo muito
comum em paciente idoso, mas pode acometer individuos de todas as
idades, de ambos o0s sexos e de todos 0s niveis sociais e econdmicos.
Os tipos mais comuns de IU sédo secundéarias ao comprometimento da
musculatura do assoalho pélvico e da uretra, sendo representados pela
IC de esforco e de urgéncia. Esses casos sdo mais frequentes em
homens e mulheres respectivamente. Existe consenso que a IU é
responsavel por grande constrangimento social, capaz de determinar
em alguns casos, quadros de depressao, perturbacdo do sono,
interferéncia na vida sexual, isolamento social, estresse, baixa
autoestima, excluséo e/ou reducéo das atividades fisicas que culminam
em mudancas do habito e qualidade de vida do paciente. Assim
considera-se que essa desordem afeta seus portadores na esfera social,
psicoldgica, fisica e econdmica.

A IU de urgéncia se deve principalmente a hiperatividade do
musculo detrusor, resultando em contraces musculares da bexiga
descontroladas, desinibidas ou involuntarias. Ha um desejo repentino
de urinar, que é dificil de adiar e resulta em vazamento de urina que
ocorre em varios momentos durante o dia e a noite. As causas podem
ser secundérias a insultos neurogénicos, incluindo acidente vascular
cerebral, trauma e doencgas neurologicas, além de causas reversiveis,
como medicamentos e infec¢gbes. Os tratamentos incluem treinamento
da bexiga, tratamentos comportamentais, exercicios do assoalho
pélvico, absorventes para suporte temporario, cirurgia e farmacoterapia
com drogas anticolinergicos. Os anticolinérgicos antagonistas da

acetilcolina (oxibutinina, tolterodina e os trés agentes mais modernos
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cloreto de tréspio, darifenacina e solifenacina) nos receptores
muscarinicos (M) da bexiga, atuam no controle da hiperatividade do
musculo detrusor da bexiga reduzindo os sintomas de urgéncia e
melhorando o controle da bexiga. Efeitos adversos periféricos e centrais,
incluindo confusé@o, delirio, constipacdo e retencdo urinaria, podem
ocorrer, preocupantes na populacdo idosa mais vulneravel. As
contraindicagfes descritas sdo glaucoma de angulo fechado, disturbios
obstrutivos urinarios/gastricos e deméncia.

Os ADTs, imipramina, utilizado devido as suas propriedades
antimuscarinicas e alfa-adrenérgicas. A incontinéncia por
transbordamento, bexiga cheia demais por obstrucdo, prolapso da
bexiga ou problemas de alinhamento. Muito comum em homens com
HPB. Clinicamente observa-se sintomas do trato urinario inferior, como
dificuldade para iniciar a mic¢do e/ou jato urinario fraco, sensacao de
esvaziamento incompleto, noctluria e gotejamento, podendo haver
sinais de urgéncia em 2/3 dos casos. Seu tratamento envolve espera
vigilante, eliminacdo de possiveis gatilhos, (alcool e/ou cafeina);
cirurgias (RTU ou laser), medicamentos com bloqueadores alfa-
adrenérgicos periféricos e os inibidores da 5-alfa-redutase. Estas drogas
agem por meio de bloqueio no receptor alfa 1A da proéstata, resultando
em melhor fluxo de urina e alivio dos sintomas. Seus efeitos adversos
incluem tontura, edema periférico, sedacdo, disfuncdo ejaculatoria,
sintomas gripais, dores de cabega e efeitos gastrointestinais,
hipotenséo, sedacao, tonteira, sendo mais intensos com 0s agentes nao
seletivos. Os inibidores da alfa-redutase finasterida e dutasterida
também podem ser usados para tratar a incontinéncia por
transbordamento secundaria a HBP. Atuam através da inibicdo da
conversdo de testosterona em di-hidrotestosterona, resultando em
estimulacdo prostatica androgénica reduzida e levando a reducéo do
tamanho da glandula e melhora do fluxo urinario. Embora geralmente

sejam considerados terapia de segunda linha, eles podem ser usados
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como primeira linha em pacientes com contraindicagcbes aos alfa-
bloqueadores (hipotensdo ou insuficiéncia cardiaca) ou em combinacéo
com alfa-bloqueadores em doenca progressiva ou mais moderada a
grave, por exemplo, glandulas grandes. Embora eficazes no tratamento
dos sintomas da HBP, seu perfil de efeitos colaterais como diminui¢cao da
libido, impoténcia, sexo seco e ginecomastia e inicio de acao mais lento,
gue pode levar até seis a 12 meses, limitam seu uso em doencas leves.
Eficacia semelhante para ambos os agentes foi relatada em ensaios
clinicos, e diferengas potenciais na seletividade para enzimas redutase
n&o foram demonstradas clinicamente.

No SUS néo existem Protocolo Clinico ou Diretriz Terapéutica que
aborde o tratamento da IU. Entretanto o Projeto Diretrizes da Associagao
Médica Brasileira e do Conselho Federal de Medicina apresenta diretriz
especifica para o tratamento da incontinéncia urinéaria, conforme
parametros da diretriz da Sociedade Brasileira de Urologia. Os
medicamentos disponiveis no SUS e descritos na RENAME, devendo ser
os medicamentos de escolha ao se iniciar tratamento médico, que
podem ser enquadrados como: alternativa farmacéutica ou terapéutica.
Assim o SUS disponibiliza o tratamento comportamental e treinamento da
musculatura do assoalho pélvico por meio dos exercicios perineais em
servigos especializados, e cirurgia para tratamento de IU, entretanto n&o
sdo isentas de complicacdes a longo prazo, inclusive sistémicas.

A Oxibutinina, amina terciaria de acdo mista, que associa efeito
antiespasmaédico, anti-muscarinico e acdo anestésica local sobre a
musculatura lisa. Tem como efeito principal, ndo especifico, a inibicdo dos
receptores M1 e M3. Foi o primeiro anticolinérgico utilizado no tratamento
incontinéncia de urgéncia da bexiga hiperativa, com taxas de sucesso
de 61 a 86%, sendo sua eficacia limitada pelos efeitos colaterais.
Aprovado pela ANVISA no alivio dos sintomas uroldgicos relacionados
com a micgdo, como: incontinéncia urinéria, urgéncia miccional, nocturia

e incontinéncia na bexiga neurogénica espastica nédo-inibida e bexiga
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neurogénica reflexa, disturbios psicossomaticos, enurese noturna em
criangas maiores de 5 anos e no tratamento da cistite e na prostatite cronica
como adjuvante. Promove o relaxamento dos musculos involuntarios e
efeitos anticolinérgicos, que incluem o aumento da capacidade de
enchimento da bexiga e diminuicdo dos espasmos dos musculos da
parede da bexiga. Estudos mostram que, em comparag¢ao com o placebo, o
tratamento anticolinérgico na IC, esta associado auma melhora relatada
pelo paciente, maior capacidade cistométrica maxima, do 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. A CONITEC avaliou as
evidéncias cientificas de eficacia, segurang¢a, 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 incorporagao no SUS dos antimuscarinicos,
concluindo que, além do aspecto financeiro, a auséncia de beneficio
clinico significativo e a baixa qualidade da evidéncia analisada. N&o
fazem parte da RENAME e néo estdo incluidas nas opcdes 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.

Outras drogas usadas para fragueza do esfincter urinario ou
musculos pélvicos (incompeténcia de saida da bexiga) que causam
incontinéncia de esfor¢o sao:

- Tansulosina é medicacdo alfa-bloqueadora mais seletiva aos
receptores da prostata e do colo vesical, promovendo de forma mais
robusta um bloqueio destes receptores. Alivia os sintomas de

obstrucdo do colo vesical, com melhora da obstrucédo funcional ao
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fluxo de urina ocasionado pela HPB. Assim, pode reduzir o volume
residual pdés-miccional e aumentar o fluxo/velocidade do jacto
urinario, uma vez que diminui a resisténcia do colo vesical, ajudando a
relaxar o esfincter urinario, facilitando o esvaziamento completo da
bexiga. Efeito colateral a hipotenséao, tontura, astenia e fadiga.

- Dutasterida é a droga inibidora das duas isoformas da enzima 5 alfa-
redutase que promove a reducdo do volume prostatico com
consequente diminuigao da obstrugao mecanica da uretra. O efeito
ocorre apos cerca de seis meses de tratamento, contudo, a melhora dos
sintomas, quando observada, requer tratamentos médios de trés anos.
Em relagao a finasterida, que inibe a forma do tipo 2 da 5 alfa-redutase, a
dutasterina é também mais seletiva, gerando efeitos mais localizados na
préstata, como a reducdo de suas dimensofes, levando ao controle, em
longo prazo, da hipertrofia e evitando a evolugcdo da doenca, mas as
melhores evidéncias disponiveis nao demonstram vantagem
clinicamente relevante da dutasterina em relag&o a finasterina. Estas
drogas levam algumas vezes, a disfuncao sexual como diminui¢&o da
libido e/ou disfuncéo erétil. No SUS a finasterina esta incorporada e
incluida na RENAME como parte do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, devendo ser fornecida gratuitamente nas unidades basicas
de saude. Indicada no tratamento e o controle da HPB e na prevencao
de eventos uroldégicos como a reducdo do risco de retencdo urinaria
aguda e do risco de cirurgias, incluindo ressecc¢éao transuretral da prostata
e prostatectomia.

Vale ressaltar que as drogas oxibutinina, dutasterida e
tansulosina sdo drogas indicadas no tratamento da HPB, o que néo
parece ser 0 caso do paciente e seu uso tratamento da IU é resultante e
acado na proéstata do paciente, resultando em melhora do fluxo urinario,
mas ndo como indicacdo na lC por sequeladacirurgia de prostata como
no caso em tela.
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