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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacgao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pdblica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC é, entdo, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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0 que é a bexiga neurogénica com retencao urinaria em
pacientes com lesao medular?

A lesao medular é todo dano ao canal medular, que pode levar a alteracdes como perda total (paralisia) ou parcial
do movimento dos membros, alteragao de tonus muscular e dos reflexos, alteragao ou perda de sensibilidade, perda
do controle urindrio, disfuncao sexual, instabilidade na contragao dos vasos sanguineos (vasoplegia) e alteracdes na
transpiracao e no controle da temperatura corporal.

Estima-se que ocorram a cada ano no Brasil, mais de 10 mil novos casos de lesao medular, sendo o trauma a causa
predominante, estando relacionados, principalmente, a acidentes de transportes, ferimentos por armas de fogo e
quedas. Este dado representa uma ocorréncia muito elevada quando comparada com outros paises.

0 ato normal de urinar deve permitir o armazenamento de urina, percepcao de bexiga cheia e eliminacao voluntéria
com baixa pressao. Para o esvaziamento adequado da bexiga, deve haver relaxamento, caso contrario, podera haver
aumento da pressao dentro da bexiga, levando ao risco de falha dos rins em longo prazo. Consequentemente, essa
retencdo anormal de urina pode causar infeccdes urinarias e risco de formacao de pedras nos rins.
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Uma das principais consequéncias da lesdo medular € a bexiga neurogénica com retencao urindria, que € a
incapacidade de esvaziamento da bexiga devido a lesao que interfere nos nervos que controlam a bexiga. Neste caso,
procura-se garantir o esvaziamento da bexiga sob baixa pressao e evitar retencao anormal e perdas involuntérias
da urina. Na maior parte dos casos, 0 esvaziamento deve ser feito, necessariamente, por cateterismo vesical
intermitente, independente da realizacao precoce do exame que avalia a fungao do trato urindrio inferior, desde a alta
hospitalar. Além dos riscos clinicos (infeccao e insuficiéncia renal), a incontinéncia urinaria causa isolamento social
e tem grande impacto na autonomia funcional do paciente.

Como os pacientes com bexiga neurogénica com
retencao urinaria sao tratados no SUS?

Apesar de nao haver Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sobre esse tema, publicado até o momento,
as Diretrizes de Atencao a Pessoa com Lesdo Medular, do Ministério da Sadde, informam que na maioria das
vezes 6 realizado cateterismo vesical intermitente nos pacientes com alta pressao de esvaziamento, com controle
medicamentoso e controle periédico da funcao renal, afim de se garantir esvaziamento da bexiga a baixa pressao,
evitar fluxo anormal de urina e perdas involuntarias. Assim também, € realizada avaliacao periddica do trato urindrio
do paciente lesado medular durante toda a sua vida (semestral ou anualmente, de acordo com a necessidade), por
meio de exames laboratoriais e de imagem, bem como o acompanhamento com médico urologista.

Produto analisado: cateter com revestimento hidrofilico

A empresa Coloplast do Brasil® solicitou a CONITEC a inclusao no SUS do cateter com revestimento hidrofilico de
poliuretano para cateterismo intermitente para o tratamento de pacientes com retencao urinaria decorrente de lesao
medular. Esse cateter € um produto para saide, aprovado pela ANVISA, pronto para uso e composto por uma camada
de lubrificante de alta capacidade de absorcao de liquidos. Quando exposto a uma solugao aquosa o cateter absorve
a agua, resultando em uma superficie estavel, lisa e escorregadia que reduz o atrito entre as superficies do cateter
e do canal uretral.

A Secretaria-Executiva da CONITEC analisou os estudos disponiveis sobre o cateter com revestimento hidrofilico, os
quais demonstraram importantes incertezas quanto a sua qualidade metodoldgica. Foi observado que a utilizacao
de cateteres hidrofilicos se relacionou a uma redugao sumaria no risco de infeccoes urinarias. Quanto aos eventos
ligados ao trauma de uretra, como presenca de sangue na urina e episddios de sangramento, os resultados dos
estudos foram conflitantes, sendo que a maioria mostrou que nao havia diferencas significativas entre os diferentes
tipos de cateteres analisados. Também foram avaliados aspectos de qualidade de vida e satisfacao dos pacientes,
observando-se melhores resultados com o uso de cateteres hidrofilicos. Por fim, a avaliagao econdmica realizada
pelo demandante apontou um impacto orgamentério de R$ 70 milhdes no primeiro ano, chegando a R$ 469 milhdes
ao final de cinco anos.
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Recomendacao inicial da CONITEC

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 742 reuniao ordinaria, realizada nos dias 06 e 07 de fevereiro
de 2019, recomendaram inicialmente a inclusao (incorporacao) no SUS do cateter com revestimento hidrofilico,
condicionada a elaboracao pelo Ministério da Sadde de Protocolo e a negociagao de pregos.

0 assunto esta agora em consulta piblica para receber contribuigoes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da CONITEC esta disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/2019/Relatorio_CateterHidrofilico_LesaoMedular_BexigaNeurogenica _

CP02_2019.pdf>
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