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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

ANTIMUSCARINICOS
OXIBUTININA, TOLTERODINA, SOLIFENACINA E DARIFENACINA)

PARA O TRATAMENTO DA DISFUNCAO DE ARMAZENAMENTO
EM PACIENTES COM BEXIGA NEUROGENICA

CONITEC




ZARNR / /"?(W‘N\\\e'»%s o= / (=) R ¢\\\, % e ( ==
Q O\ =) =i \ AN & w177 ,"\ i) "'E,;"“"‘iéfgg' S ‘“ = ’)‘. "!E‘Q? '“\ \CAS A -
| s = N\ {e =3 V= 2 ) ¥ (=) ! ;‘f’é\'ﬁ“g /".(((//,,‘,G )
4 ) NN LU= ~ ’/ =\ el 5 A !
) 4«“ ) N :\ = = ‘\ = ‘(/// L‘iz‘ﬁ%ﬁ%}é @L:b ‘A ! N
NG *) = @b I = R R = N
AW 2 L& = G i o =)
AN = q = Py = "‘5 :’;’ /
Yox M@ X El = W\\L‘ i "JW \\ ) ‘
W AesiameadE S NI & ~ s = [\
Sy DN N { @ S <
N “V // = ( / \ , 7 :‘
N < @ )
( R\ JQ P l () ,' < A
\ (N7 ‘.v."';":ﬁs \\:,':;l")Q = v/ ﬁ '—""'s‘«iz’»
s

=h N = = = eRUTY s N\
< e | \ = DR =>4 £ = “
i/ (" fpe L =
— N = }_/ = ’ i\ -~
~\ oD /4/,'—:@@\\\\.%%!.‘ /‘((f"\a S
oa o \//I‘?\ T ‘2%%:.?3'@"‘%’\ . - .
) £ LIS
.‘q /X V) ) ' = = 5 (
N

14
~ . = lf_- Ao —~
SrpCl0 S m ’ (O :-’*"1'. ) * H 9 ,3 N ”"”33%@‘.‘-‘2.'»':9 o, ® @
gﬁ,\éﬂgngag?a < /‘ 2. 4 e 2 2l t)
) AR
= : i

(A

(==
2522830,
1R
W 2l >
| = (= [} m v

7 /
JoBos! Ty > > 0 3 @ = }
SRR Bl YU @ = = R
PO G ‘,3({"‘(.“‘,." N ~ Iy v 3 i) >
&f@g«l A = 4 > f ] )\~ _ 7
SN ") T SAL ) S0, @ ) N0 ' A )
A A i) = (( 7 QOB A= g[ N !\ / N Y 2 ‘/?7 \\\ ' ) /’
Q o W e~ P y —_— Q o,
Ococo” :: = = = I{ i m \\ = @ = © o A\l S
- 7 S .,0’1 z‘ =< “%}”’\ = AN iy Nag! 1
|\ ) — “ / \\ S = _ \ B A
7 -7 \ é’;"é?\a ‘. — a7 "—-\4‘.\\ ﬂ A ®) @ }%&i}{:‘:’: N &% .’:‘: = = A
Q ] ) 7\ e |G| s WA
>) @ )8 & — o N P ,“ / ‘ ‘ \ s |
\) ,

¢!

O o SL;? = "7' \! 7
¥

2
a
( Y a9
) "
~ &4 R IR | [V B
/B\ > P U e ® §
= =W e = '
/ = @, al
=
o~

S

& s &8
W e )
2 = }J]

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢ao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhada
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Salde do Ministério da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

PARA O TRATAMENTO DA DISFUNGAO DE
ARMAZENAMENTO EM PACIENTES COM BEXIGA
NEUROGENICA

0 que ¢ a disfuncao de armazenamento em
pacientes com bexiga neurogenica?

_ A , ~— Rins — [ )2\
Bexiga neurogenica € como se ‘
chama o mau funcionamento da be-

xiga e do esfincter urinario, devido a
alguma alteracao no Jistema Ner-
voso Gentral, ou seja, por problemas
neurologicos, causados por trauma,
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doenca ou lesao. Alguns pacientes apresentam vontade
repentina de urinar, aumento do nimero de idas ao ba-
nheiro e perda de urina em situacoes do dia a dia, como
quando a pessoa tosse, ri ou faz algum esforco. Esses
sintomas intluenciam a qualidade de vida, podendo causar
constrangimento, levar ao 1solamento social e prejudicar
as atividades da vida diaria.

Para uma terapia adequada e tratamento com bons
resultados, & importante conhecer o historico do paciente,
fazer exame fisico e laboratoriais.

cérebro funcionamento
saudavel normal da
bexiga
Innnnna TIIRRINNY
funcionamento funcionamento
cerebral alterado

alterado

‘da bexiga I

‘-

Quando o funcionamento
cerebral esta alterado,
O controle consciente do ato de
urinar pode ficar prejudicado
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Como os pacientes com bexiga neuroge-
nica sao tratados no SUS?

Atualmente nao ha medicamentos incorporados no Sis-
tema Unico de Satide (SUS) para o tratamento da disfun-
¢cao de armazenamento em pacientes adultos com bexiga
neurogénica. No entanto, o SUS dispoe de Protocolos Cli-
nicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especificos para as
condicoes mais frequentes relacionadas a bexiga neuroge-
nica, como por exemplo os PCDT de Doenga de Parkinson,
Esclerose Lateral Amiotrofica e Doenca de Alzheimer. Alem
disso, 0 SUS é composto por profissionais que podem dar
a adequada orientacao quanto ao tratamento nao medica-
mentoso da condicao.

Medicamento analisado:
antimuscarinicos

Esse relatorio se refere a avaliagao de antimuscarinicos
(oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina) para tra-
tamento da disfuncao de armazenamento em pacientes adul-
tos com bexiga neurogenica, visando avaliar sua incorporagao
no Sistema Unico de Satide (SUS). A necessidade desta ava-
liacao foi sugerida pelo grupo elaborador do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de bexiga neurogénica.

0s medicamentos antimuscarinicos analisados neste
relatorio atuam controlando a incontinéncia urinaria e pos-
suem indicacao aprovada na Anvisa para o tratamento da
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bexiga hiperativa, mas nao se encontram disponiveis na
lista de tecnologias do SUS.

A Conitec analisou os estudos sobre o medicamento
apresentados pelo DGITIS. Ha pouca evidencia sabre a efi-
cacia e seguranca desses medicamentos e qual deles seria
0 Ideal para o tratamento de disfungao de armazenamento
em pacientes neurogenicos adultos. A qualidade metodo-
logica dos estudos encontrados foi baixa e nao existem
comparagoes diretas que englobem os quatro antimusca-
rinicos aqui considerados (darifenacina, oxibutinina, tolte-
rodina e solifenacina).

A estimativa de impacto orcamentario decorrente da
incorporagao dos antimuscarinicos e mirabegrona seria de
R$ 2.095.249.966,02 bilhdes no primeiro ano de incorpo-
racao. Apos cinco anos de incorporacao. esse valor seria
de RY 10.679.375.762,42 bilhdes de reais. Considerando a
incorporacao de apenas um dos antimuscarinicos e mira-
begrona, apos cinco anos de incorporacao, variaram de R$
3.486.573.869,54 a R$ 20.415.826.991 67 bilhoes de re-
als, sendo a oxibutinina e a tolterodina, respectivamente,
0S cenarios de menor e maior custo.
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Recomendacao
Inicial da conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS dos antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, so-
lifenacina e darifinacina) para tratamento de bexiga neu-
rogénica. Esse tema foi discutido durante a 822 reuniao
ordinaria da Comissao, realizada nos dias 9 e 10 de ou-
tubro de 2019. Na ocasiao, o Plenario considerou que as
evidencias cientificas analisadas e os beneficios clinicos
foram Insuficientes, juntamente com um alto impacto or-
gamentario.

0 assunto esta disponivel em consulta publica duran-
te 20 dias, no periodo de 25/11/2019 a 16/12/2019, para
receber contribuicoes da sociedade sobre o tema. Para
participar com experiéncias ou opinioes acesse: http://
formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id _ aplica-
ca0=92383; e com contribuicoes tecnico-cientificas aces-
se http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id
aplicacao=52384.

0 relatorio técnico completo de recomendagao da Coni-
tec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Con-
sultas/Relatorios/2019/Relatorio _ Antimuscarinicos _
Bexiga _ Neurognica CP 66  2019.pdf
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