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Este relatório é uma versão resumida do relatório 
técnico da Comissão Nacional de Incorporação de Tec-
nologias no Sistema Único de Saúde – Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de fácil compreensão, 
para estimular a participação da sociedade no processo 
de Avaliação de Tecnologias em Saúde que antecede a 
incorporação, exclusão ou alteração de medicamentos, 
produtos e procedimentos utilizados no SUS. 

Todas as recomendações da Conitec são subme-
tidas à consulta pública pelo prazo de 20 dias. Após 
analisar as contribuições recebidas na consulta pú-
blica, a Conitec emite a recomendação final, que pode 
ser a favor ou contra a incorporação/exclusão/altera-
ção da tecnologia analisada. 

A recomendação da Conitec é, então, encaminhada 
ao Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insu-
mos Estratégicos em Saúde do Ministério da Saúde 
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serão disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br

http://conitec.gov.br
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Bexiga neurogênica é como se cha-
ma o mau funcionamento da bexiga e 
do esfíncter urinário, devido a alguma 
alteração no Sistema Nervoso Central, 
ou seja, por problemas neurológicos,  
causados por trauma, doença ou lesão. 

O que é a disfunção de armazenamento em 
pacientes com bexiga neurogênica?
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Alguns pacientes apresentam vontade repentina de urinar, 
aumento do número de idas ao banheiro e perda de urina 
em situações do dia a dia, como quando a pessoa tosse, ri 
ou faz algum esforço. Esses sintomas influenciam a qua-
lidade de vida, podendo causar constrangimento, levar ao 
isolamento social e prejudicar as atividades da vida diária. 

Para uma terapia adequada e tratamento com bons 
resultados, é importante conhecer o histórico do paciente, 
fazer exame físico e laboratoriais.
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Como os pacientes com bexiga 
neurogênica são tratados no SUS?

Atualmente não há medicamentos incorporados no Sis-
tema Único de Saúde (SUS) para o tratamento da disfun-
ção de armazenamento em pacientes adultos com bexiga 
neurogênica. No entanto, o SUS dispõe de Protocolos Clí-
nicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) específicos para as 
condições mais frequentes relacionadas à bexiga neurogê-
nica, como por exemplo os PCDT de Doença de Parkinson, 
Esclerose Lateral Amiotrófica e Doença de Alzheimer. Além 
disso, o SUS é composto por profissionais que podem dar 
a adequada orientação quanto ao tratamento não medica-
mentoso da condição.

Medicamento analisado: 
mirabegrona

Esse relatório se refere à avaliação da mirabegrona para 
disfunção de armazenamento em pacientes adultos com 
bexiga neurogênica, para recomendar sua incorporação ou 
não no SUS. Essa avaliação foi sugerida pelo grupo elabo-
rador do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) 
de bexiga neurogênica do Ministério da Saúde (MS).

A mirabegrona é um medicamento utilizado por via oral, 
que ajuda a controlar os movimentos de contração da be-
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xiga, com indicação aprovada na Anvisa. Não se encontra 
disponível na lista de tecnologias disponíveis no SUS.

A secretaria executiva da  Conitec analisou os estudos 
sobre o medicamento apresentados pelo MS. De acordo 
com estes estudos, a mirabegrona demonstrou controle 
dos sintomas de incontinência em pacientes com dano na 
coluna vertebral e com esclerose múltipla. Porém, os mé-
todos apresentaram baixa qualidade. Além disso, o custo 
estimado de incorporação foi superior a dez bilhões de re-
ais após cinco anos da incorporação.
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Recomendação 
inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a não incorporação 
no SUS da mirabegrona para o tratamento da disfunção 
de armazenamento em pacientes com bexiga neurogênica. 
Esse tema foi discutido durante a 82ª reunião ordinária da 
Comissão, realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 2019. 
Na ocasião, o Plenário considerou, além do aspecto finan-
ceiro, primordialmente, a ausência de benefício clínico sig-
nificante e a baixa qualidade metodológica dos estudos 
avaliados.

O assunto está em consulta pública nº 65, durante 20 
dias, no período de 21/11 a 10/12/2019, para receber con-
tribuições da sociedade (opiniões, sugestões e críticas) so-
bre o tema. Para participar com experiências ou opiniões 
acesse:  http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.
php?id _ aplicacao=52336; e com contribuições técni-
co-científica acesse: http://formsus.datasus.gov.br/site/
formulario.php?id _ aplicacao=52335

O relatório técnico completo de recomendação da Coni-
tec está disponível em: http://conitec.gov.br/images/Con-
sultas/Relatorios/2019/Relatorio _ Mirabegrona _ Bexi-
gaNeurogenica _ CP65 _ 2019.pdf
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http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_Mirabegrona_BexigaNeurogenica_CP65_2019.pdf
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Relatorio_Mirabegrona_BexigaNeurogenica_CP65_2019.pdf

