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Marco Legal

A Lein2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporagao, a exclusao
ou a alteragdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracao de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica sdo atribuicdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas
atribuicdes, o MS é assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec).

A analise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia, efetividade e
seguranca da tecnologia, bem como a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo
as tecnologias ja incorporadas. A tecnologia em salude deve estar registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, ter o preco regulado pela Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em prazo nao
superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua
prorrogacao por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

A Conitec é composta por Secretaria-Executiva e trés comités: Medicamentos, Produtos e
Procedimentos e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
e o Anexo XVI da Portaria de Consolidacdo GM/MS n2 1, de 28 de setembro de 2017, regulamentam as
competéncias, o funcionamento e o processo administrativo da Comissdo. A gestao técnica e administrativa da
Conitec é de responsabilidade da Secretaria-Executiva, que é exercida pelo Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS).

Os Comités sdao compostos por quinze membros, um representante de cada Secretaria do Ministério da
Saude — sendo presidido pelo representante Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude - SCTIE — e um
representante de cada uma das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho Nacional de Secretarios de
Saude (CONASS), Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), Conselho Federal de
Medicina (CFM), Associacdao Médica Brasileira (AMB) e Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS),
pertencentes a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Rebrats).

O Comité de Medicamentos é responsavel por avaliar produto farmacéutico ou bioldgico, tecnicamente
obtido ou elaborado, para uso com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, ou para fins de diagndstico.

Todas as recomendac¢ées emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP) pelo prazo de
20 (vinte) dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo poderd ser reduzido a 10 (dez) dias. As
contribuicGes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e avaliadas pelo Comité responsavel, que emite
deliberacao final. Em seguida o processo é enviado para decisdo do Secretério de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao
e Complexo da Saude, que pode solicitar a realizacdo de audiéncia publica. A portaria decisdria é publicada no
Diario Oficial da Unido.



Avaliacao de Tecnologias em Saude

De acordo com o Decreto n? 11.358, de 2023, cabe ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (DGITS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude (SCTIE) no que
diz respeito a alteragdo ou exclusdo de tecnologias de saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte as
atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a andlise técnica dos processos submetidos a Conitec;
definir critérios para a incorporacdo tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, seguranca, custo-
efetividade e impacto orcamentario; articular as a¢des do Ministério da Saude referentes a incorporacao de
novas tecnologias com os diversos setores, governamentais e ndao governamentais, relacionadas com as
prioridades do SUS; dentre outras atribuicdes.

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a
promocdo da saude, prevencdo e tratamento de doencgas, bem como a reabilitacdo das pessoas, incluindo
medicamentos, produtos para a salde, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte
por meio dos quais a atengdo e os cuidados com a salde sao prestados a populacgdo.

A demanda de incorporacao tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo
art. 15, § 12 do Decreto n2 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da tecnologia em satude
na Anvisa; evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura
guanto aquelas disponiveis no SUS para determinada indicacdo; estudo de avaliacdo econ6mica comparando a
tecnologia pautada com as tecnologias em saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Camara de
Regulagdao do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITS sdao aquelas que constam no Decreto
n? 7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados que sdo avaliados criticamente quando
submetidos como propostas de incorporacado de tecnologias ao SUS.
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1. APRESENTACAO

Este relatdrio se refere a avaliacdo da incorporacdao ao SUS, do esfincter urindrio artificial no tratamento de
incontinéncia urindria grave pds-prostatectomia radical, conforme demandado pela Sociedade Brasileira de Urologia. Este
relatdrio foi elaborado pela equipe do NATS-INC, e teve como objetivo fazer analise critica dos dados de eficécia,
seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario do esfincter urinario artificial sob a perspectiva do Sistema Unico

de Saude (SUS).

2. CONFLITO DE INTERESSE

Os autores declaram ndo possuir conflito de interesses com a matéria.



3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Esfincter urinario artificial (EUA).

Indicagao: Tratamento da incontinéncia urindria de esfor¢co masculina pds-prostatectomia radical.
Demandante: Sociedade Brasileira de Urologia.

Introdugdo: A incontinéncia urinaria é definida como a perda involuntaria de controle da bexiga ou mic¢cao e
pode ser classificada em trés formas clinicas principais: de esforco, de urgéncia e mista. A insuficiéncia na
sustentacdo vesical e uretral — realizada pela musculatura do assoalho da pelve, ou uma lesdao, bem como
enfraquecimento do esfincter da uretra, podem levar a incontinéncia urinaria de esforco, ocorrendo perda
urinaria associada a aumentos da pressao intra-abdominal, como tossir, espirrar ou realizar esforgo fisico.
Esse tipo estd geralmente relacionado a disfuncdao do esfincter uretral externo, que pode ocorrer apds
cirurgias prostaticas.

Pergunta: O uso do esfincter urinario artificial comparado a tratamento conservador com fisioterapia ou uso
paliativo de fraldas é eficaz, seguro e custo-efetivo para o tratamento de incontinéncia urindria grave
persistente decorrente do procedimento de prostatectomia radical?

Evidéncias clinicas: Foi realizada uma revisdo sistematica para identificacdo de evidéncias cientificas sobre a
efetividade do esfincter urinario artificial no tratamento de incontinéncia urindria grave persistente (duracao
acima de 12 meses) pds-prostatectomia radical. Foram identificadas 463 publicacGes sendo selecionadas
duas revisdes sistematicas e cinco estudos observacionais. Todos os estudos avaliaram os desfechos de
eficacia: continéncia total (uso de zero fralda por dia) e continéncia social (uso de 0 a 1 fralda por dia); e de
seguranca: taxa de infeccdo/erosdo, atrofia uretral, falha mecéanica, desfechos estes que levam a
reintervencdo. A revisdo sistematica mais recente (2023), classificada como de baixa qualidade metodolégica
estimou uma taxa de continéncia total de 52% (IC 95% = 0,39-0,66) com certeza da evidéncia classificada
como baixa; e uma taxa de continéncia social de 81% (IC 95% = 0,73-0,89), com certeza moderada. O nimero
de reintervengdes variou de 13 a 31% entre os estudos.

Avaliacdo econ6mica: A andlise apresentada pelo demandante apresentou alguns pressupostos
considerados inadequados pelos pareceristas. Apds ajuste destes parametros, o implante de EUA resultaria
em uma razdo de custo-efetividade igual a RS 28.472,29/QALY, considerando custos com continéncia social,
abaixo do limiar de custo-efetividade estabelecido pelo Ministério da Saude.

Andlise de impacto orcamentario: O impacto orgamentario incremental da incorporacdo do EUA foi
estimado em RS 3.466.895,00 no primeiro ano e RS 29.914.962,07 em 5 anos, considerando-se um market
share de 70% ao final de cinco anos de incorporagao.

RecomendacOes de outras agéncias de ATS: O National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
recomenda o implante de EUA para tratar incontinéncia urinaria de esforco para homens que ndo tenham
respondido aos tratamentos conservador e medicamentoso. A Haute Autorité de Santé (HAS) — ou
Autoridade Nacional Francesa para a Saude, recomenda o uso do EUA nos casos de incontinéncia urinaria
persistente por mais de nove meses pds-prostatectomia e apds falha na reabilitagdo.

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico: Apds a triagem dos estudos elegiveis para a andlise, foram
detectadas as tecnologias UroActive™ (UroMems), Artus® (Affluent Medical) e Voro® Urologic Scaffold (Levee
Medical®) no horizonte tecnoldgico, sem registro na ANVISA e no FDA para o tratamento da incontinéncia
urindria grave pds-prostatectomia radical.

Consideragoes finais: O implante de EUA é considerado pelas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT)
do Adenocarcinoma de Préstata, como pad3do ouro para incontinéncia urinaria grave masculina persistente
(apds 12 meses) pds-prostatectomia radical. O EUA é implantado cirurgicamente, em centros especializados,
e a experiéncia do cirurgido é um fator critico de sucesso do procedimento. Antes da colocagao, os pacientes
devem ser informados sobre os riscos de falha mecanica, erosdo, infecgao e incontinéncia persistente.
Perspectiva do paciente: A Chamada Publica n? 40/2025 esteve aberta durante o periodo de 6/5/2025 a
15/5/2025 e recebeu uma inscricdo, mas a pessoa inscrita ndo seguiu com o processo preparatorio. Assim, a
Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto a especialistas, associacdes de pacientes,
centros de tratamento e pacientes inscritos em chamadas publicas prévias. O participante relata que, um
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ano e um més apds a realizacdo da prostatectomia, recebeu o implante do esfincter urinario artificial.
Segundo ele, apds breve periodo de adaptacao, pode perceber mudancgas significativas na sua qualidade de
vida, visto que ndo precisou mais usar fraldas e pdde retomar atividades cotidianas e sociais de forma
autébnoma.

Discussdo da Conitec na apreciagao inicial: Durante a deliberagdo preliminar foram discutidos: a avaliacdo
de impacto orcamentario subdimensionados; a populacdo beneficidria do implante; as causas de reimplante
e as possiveis complicagdes. Esclareceu-se que a taxa de reimplante foi considerada no modelo de impacto
orcamentdrio, de modo que tentou-se captar os custos do reimplante. Esclareceu-se que os pacientes que
passam por prostatectomia radical que passam a ter incontinéncia urindria grave sdo os pacientes com
incontinéncia mais prevalentes, e que em outras populagdes menos prevalentes como pacientes com
incontinéncia de origem neuroldgica necessitam de protocolos diferentes para tratamento da incontinéncia.
Sobre o potencial de infecgao urindria, ndo é um evento comum, e protocolos bem estabelecidos para o
acompanhamento e o tratamento desses pacientes sdo aplicados para que ndo se perca o implante por
infeccao.

Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes na
1432 Reunido Ordinaria, realizada no dia 08 de agosto de 2025, deliberaram, por maioria simples, a
recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo do implante do esfincter artificial para pacientes com
incontinéncia urindria grave pods-prostatectomia radical. A decisdo se baseou sobretudo no interesse de
reduzir o custo do impacto orcamentdrio e a necessidade ainda mantida de esclarecimentos sobre a
possibilidade de se ampliar a populacdo beneficidria.

Consulta Publica: Foram recebidas 160 contribuicdes consideradas vélidas, das quais 158 manifestaram-se
favoravelmente a incorporacdo da tecnologia avaliada, com argumentos sobre acesso e efetividade. Entre os
efeitos positivos e as facilidades da tecnologia, também foram mencionadas a melhora na qualidade de vida
dos pacientes, a reducdo de custos para o SUS e a seguranca do tratamento. Como aspectos negativos,
citaram dificuldades relacionadas a adaptacdo ao uso da tecnologia, ao acesso devido ao alto custo, a
necessidade de capacitacdo profissional para avaliar a indicacdo e realizar o procedimento cirurgico, a
necessidade de reoperagdo ou manutencdo da tecnologia e as possiveis complicacdes do produto. Em
compara¢do com outras tecnologias, os respondentes apontaram que elas sdo indicadas para casos de
incontinéncia urindria leve. Para casos mais graves, elas apresentariam efetividade limitada. A literatura
disponivel a cerca de EUA para tratar |U grave pds-prostatectomia radical é robusta, alinhada com literatura
nacional e internacional. As incertezas com relagdo a eficdcia, seguranca e sustentabilidade do dispositivo
estdo restritas a outras populacOes e tal fato ndo deve prejudicar o acesso dos homens a esta tecnologia.
Além disso um dos fabricantes considerou a taxa de incorporagao muito elevada, superestimado o impacto
orcamentario, e reduziu a proposta de preco do dispositivo para RS 55.000,00, o que ocasionou nova
avaliagdo econdmica.

Discussdo durante a deliberagao final: As discussdes reafirmaram o entendimento sobre a eficacia e a custo-
efetividade da tecnologia proposta. Outros aspectos abordados foram a necessidade nao atendida dos
pacientes com incontinéncia urindria pds-prostatectomia radical, a possibilidade de reinser¢do social e no
mercado de trabalho e os beneficios ao meio ambiente pela diminui¢do do uso de fraldas.

Recomendacao final: Aos 12 (onze) dias do més de dezembro de 2025, reuniu-se o Comité de Produtos e
Procedimentos da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — Conitec,
regulamentado pelo Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e os membros presentes deliberaram,
por unanimidade, recomendar a incorporag¢ao do implante de esfincter urindrio artificial para pacientes com
incontinéncia urinaria grave pods-prostatectomia radical. Assim foi assinado o registro de deliberacdo
n21.081/2025. Para esta decisdo, considerou-se a custo-efetividade e os beneficios clinicos de grande
impacto para qualidade de vida e integragao social dos pacientes.
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N

COMPENDIO ECONOMICO

Preco do produto para incorporagao RS 55.000,00
Custo de tratamento por paciente RS 60.274,89
RCEI final RS 26.082,12/QALY
2026 =173;
2027 =184;
Populagao estimada 2028 = 194;
2029 =213;
2030 =225
Impacto or¢amentario incremental RS 546.727,73 no 12 ano e
RS 9.390.389,04 no total de 5 anos
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4. INTRODUCAO

A incontinéncia urinaria é definida como a perda involuntaria de controle da bexiga ou
mic¢do e pode ser classificada em trés formas clinicas principais: de esforgo, de urgéncia e mista (1—
3). A incontinéncia urinaria de urgéncia é mais prevalente em idosos de ambos os sexos, e se
manifesta clinicamente como uma necessidade repentina e intensa de urinar de dificil controle. O
individuo nao consegue reter a urina devido a contragdo involuntaria do musculo detrusor (musculo
da bexiga) ocorrendo perda de urina em volume moderado a grande (2-3). A forma mista é a

associacao da incontinéncia urindria de urgéncia e de esforgo.

A insuficiéncia na sustentacao vesical e uretral — realizada pela musculatura do assoalho da
pelve, ou uma lesdo, bem como enfraquecimento do esfincter da uretra, podem levar a
incontinéncia urindria de esfor¢o, ocorrendo perda urinaria associada a aumentos da pressao intra-

abdominal, como tossir, espirrar ou realizar esforgo fisico (2,3).

A incontinéncia urinaria de esforco estd geralmente relacionada a disfuncdo do esfincter
uretral externo, que pode ocorrer apds cirurgias prostaticas. A lesao direta dos nervos e estruturas
musculares envolvidas na continéncia, incluindo os nervos perineais e o esfincter estriado externo,
€ um mecanismo fisiopatolégico bem descrito (4). Essa forma de incontinéncia é especialmente
prevalente em homens submetidos a prostatectomia radical, cirurgia amplamente utilizada no

tratamento da neoplasia maligna de préstata localizada ou localmente avancada (5).

A neoplasia maligna da préstata é a segunda mais incidente entre homens no mundo, com
aproximadamente 1,4 milhdo de novos casos e mais de 375 mil dbitos registrados em 2020 (6). Sua
forma histoldgica predominante é o adenocarcinoma, geralmente originado na zona periférica da
glandula (7-9). O tratamento do cancer de prdstata localizado pode incluir vigilancia ativa,
radioterapia, hormonioterapia ou prostatectomia radical, sendo esta ultima frequentemente

indicada em homens com expectativa de vida superior a 10 anos (7,8).

No Brasil, o cancer de prdstata é o tumor maligno mais frequente na populacdo masculina,
excetuando-se os canceres de pele ndo melanoma. Alguns desses tumores podem crescer de forma
rapida, espalhando-se para outros drgdos e podendo levar a morte. Porém, a maioria cresce de
forma lenta levando cerca de 15 anos para atingir 1 cm3, que ndo chega a dar sinais durante a vida

e nem a ameacar a saude do homem.
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Segundo dados do Instituto Nacional do Cancer (INCA) (10), a estimativa de novos casos para
2023 foi de 71.730 mil. Além disso, registros obtidos em maio de 2025 no Sistema de Informacgdes
Hospitalares do Sistema Unico de Saude (SIH/SUS) (11) indicam que, no periodo de 2015 a 2024,
foram realizadas 32.195 internag¢des para realizagao de prostatectomia com finalidade oncoldgica
(codigo 0416010121). Ao longo desses dez anos, o numero anual de procedimentos variou entre
2.547 e 3.702, mantendo-se acima de 3 mil na maior parte do periodo, com pico em 2023 (Quadro

1).

Quadro 1 - Nimero absoluto de internagGes para realizacdo de prostatectomia com finalidade oncoldgica no Brasil.

Ano ‘ N2 de prostatectomias oncoldgicas
2015 3.166
2016 3.047
2017 3.242
2018 3.324
2019 3.499
2020 2.547
2021 2.718
2022 3.442
2023 3.702
2024 3.508
Total 32.195

Fonte: Ministério da Saude - Sistema de Informag&es Hospitalares do SUS (SIH/SUS)(11)

Quanto a faixa etaria, a incidéncia dessa neoplasia aumenta progressivamente com a idade,
sendo mais comum a partir da sexta década de vida. Dados do INCA de 2023 indicam que cerca de
75% dos novos casos no mundo ocorrem em homens com 65 anos ou mais (6). No Brasil, uma
parcela expressiva dos pacientes submetidos a prostatectomia radical no SUS tem menos de 70
anos, conforme indicam estudos observacionais e analises de base populacional (12-14). Esse dado
é relevante, pois muitos desses homens estdo em plena atividade produtiva e possuem bom

desempenho funcional.

Embora a prostatectomia radical ofereca controle oncoldgico efetivo, especialmente em
casos de doenca localizada, ela estd associada a complicacbes funcionais importantes (1). A
incontinéncia urindria pds-prostatectomia é considerada uma das consequéncias mais debilitantes
do ponto de vista fisico e emocional. Estudos relatam que de 4% a 31% dos homens submetidos a

cirurgia permanecem com incontinéncia apds 12 meses, mesmo com reabilitacdo pélvica (15).
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A classificagao da gravidade varia conforme o numero de fraldas utilizadas por dia ou o

impacto subjetivo relatado pelo paciente (1,16).

Os efeitos da incontinéncia na qualidade de vida sao amplamente documentados: pacientes
relatam perda de autoestima, constrangimento, isolamento social e até quadros depressivos (5,17).
Ha também evidéncias de que a incontinéncia urindria estd associada ao aumento de
hospitalizagdes, maior indice de massa corporal e desigualdades raciais no acesso ao tratamento

(1,17).

As opcOes terapéuticas para a incontinéncia urindria apds prostatectomia variam conforme
a gravidade do quadro e a resposta ao tratamento conservador. Inicialmente, recomenda-se
fisioterapia do assoalho pélvico e mudangas comportamentais, com ou sem uso de dispositivos
absorventes. Entretanto, nos casos graves e refratdrios, intervenc¢des cirdrgicas tornam-se
necessarias. As duas principais opg¢des cirurgicas sao os slings uretrais e o esfincter urinario artificial
(EUA), sendo este ultimo considerado o padrdo-ouro por diversas recomendacdes internacionais e
a nacional, incluindo a American Urological Association (AUA) (18), a European Association of
Urology (EAU) (19), o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) (20) e a Sociedade
Brasileira de Urologia (SBU) (21).

As Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Adenocarcinoma de Prdstata foram
publicadas em maio de 2016 a fim de se estabelecerem parametros sobre o adenocarcinoma de
prostata no pais, bem como diretrizes nacionais sobre diagndstico, tratamento e acompanhamento
de individuos com esta condigdo de saude. O adenocarcinoma de prdstata representa mais de 95%

dos casos (22).

O diagnéstico envolve exames como antigeno prostatico especifico (PSA), toque retal,
biépsia e, em casos selecionados (geralmente pacientes de alto risco), exames de imagem como
ressonancia magnética e cintilografia éssea. O estadiamento, por sua vez, utiliza o sistema TNM para
classificar a extensdo do tumor, presenca de metdstases em nédulos e metastases distantes,

auxiliando na escolha do tratamento e na previsdo do progndstico (22).

Em maio de 2013 a Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec)
avaliou esta mesma demanda de EUA (23). A avalia¢do conclui que para “casos com sintomas graves
o esfincter urindrio artificial parece ter um beneficio adicional de melhora dos sintomas e cura” e no

cenario de incontinéncia grave “a RCEI do esfincter quando comparado ao sling foi bastante alta”.
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Na época as informacdes disponiveis apontavam o esfincter artificial e os slings como terapias
efetivas no manejo da incontinéncia urindria moderada a grave pds-prostatectomia radical para o
tratamento de cancer de préstata. Com base nos resultados do relatério (limitacdes das evidéncias
clinicas e custos elevados) e por considerar a necessidade prévia de elaboragao de um Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a linha de cuidado da incontinéncia urindria antes da
incorporacao isolada de tecnologias para essa condi¢ao, a recomendag¢ao por unanimidade foi pela
nao incorporagdo ao SUS do esfincter urinario artificial para tratamento da incontinéncia urindria

masculina grave pds-prostatectomia.

4.1 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Incontinéncia Urinaria ndo Neurogénica

A incontinéncia urindria, conforme a etiologia, se divide em neurogénica (ex. lesdo medular
traumatica, esclerose multipla, acidente vascular cerebral) e ndo neurogénica (ex. hiperatividade
detrusora, insuficiéncia intrinseca do esfincter uretral, cirurgias da préstata). O Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Incontinéncia Urindria publicado em janeiro de 2020 aborda as
causas nao neurogénicas, especificamente a incontinéncia urinaria aos esforgos e por urgéncia no

adulto (24).

Considerando priorizacGes e tempo dedicado a elaboracdo, o Comité Gestor do PCDT optou
por avaliar eficdcia e seguranga de antimuscarinicos e mirabegrona para incontinéncia urinaria de

urgéncia. (24).

A atual versdo do PCDT ndo aborda procedimentos cirurgicos para tratamento de
incontinéncia urindria de esforco para homens ou mulheres. A recomendacdo é o tratamento
conservador por meio de orientacdo, exercicios pélvicos e biofeedback (aparelho utilizado para
captar informacgfes da musculatura do assoalho pélvico e transformar em informagdes visuais e
sonoras para o fisioterapeuta e o paciente) que devem ser a escolha nos 12 primeiros meses por
antecipar a recuperac¢ao espontanea da continéncia. A modificacdo de fatores de estilo de vida
como: dieta, mic¢do e hordrio e adequacado de ingestao de liquidos podem melhorar a incontinéncia

urinaria de esforco (24).

A incontinéncia urindria de esfor¢o pds-prostatectomia se caracteriza por resolugdo

espontanea na maioria dos casos (prazo de 6 a 12 meses). O tempo de recuperacdo da continéncia
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pode ser antecipado com realizacdo de técnicas de reabilitacdo nos primeiros meses pds-operatorio.
O treinamento dos musculos do assoalho pélvico (TMAP) pode ser recomendado, porém nao

oferece beneficio apds 12 meses de prostatectomia (24).

No SUS todas estas técnicas de reabilitacdo estdo respaldadas no procedimento
03.02.01.002-5 — ATENDIMENTO FISIOTERAPEUTICO EM PACIENTES C/ DISFUNCOES
UROGNINECOLOGICAS.

4.2 Fraldas geriatricas

A nova portaria do Ministério da Saude (n2 6.613/2025) assegura o fornecimento gratuito
de fraldas geridtricas para idosos (60 anos ou mais), pessoas com deficiéncia e outros que
necessitem do item devido a incontinéncia, com apresentacdo de receita, laudo ou atestado médico
gue indique a necessidade do uso, por meio do Programa Farmdcia Popular do brasil. A quantidade
de fraldas que pode ser retirada mensalmente conforme orientacdo geral é de até 4 fraldas por dia
(120 fraldas por més) para incontinéncia urindria e 1 fralda por dia (30 fraldas por més) para

incontinéncia fecal, podendo variar de acordo com cada municipio.
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5. FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

O esfincter urinario artificial (EUA) é um dispositivo implantdvel preenchido com fluido
(Figuras 1) (25). O EUA é composto por um manguito oclusivo uretral circunferencial, um
reservatério de baldo regulador de pressdo e uma bomba de controle, conectados por uma

tubulagdo existente a dobras formando um sistema fechado (figura 2) (15).

Figura 1. Esfincter urinario artificial implantado em paciente

Fonte: Manual do fabricante (25)

Figura 2. Modelo do esfincter urinario artificial AMS 800®

Fonte: Adaptado de Wang et al., 2023 (15).
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O EUA simula a funcdo de esfincter pela aplicacdo de uma pressao circunferencial que ajuda
na abertura e no fechamento da uretra. Quando o manguito é inflado, a uretra é fechada e a urina
permanece na bexiga (Figura 3). Quando o paciente deseja urinar, ele aciona o dispositivo
comprimindo e soltando a bomba varias vezes movendo o fluido do manguito para o baldo. O
manguito esvazia e a urina passa através da uretra aberta e fecha automaticamente apds um

periodo de dois a trés minutos (pela pressdo do baldo) (25).

Figura 3. Mecanismo de funcionamento do esfincter urindrio artificial

Fonte: Manual do fabricante (25)

A ficha técnica do produto é apresentada no quadro 2.

Quadro 2 - Ficha técnica do Esfincter Urinario Artificial (EUA)

Tipo Produto

Nome técnico do Implante Esfincter
dispositivo médico
Nome Comercial

AMS 800™ Esfincter urinario artificial ou VICTO

Apresentacao
Fabricante

Indicagao aprovada na
ANVISA

Indicagdo proposta
Uso e vida util do
dispositivo
Registros Anvisa

Manguito oclusivo, bomba de controle, baldo regulador de pressdo e kit de acessérios

Boston Scientific do Brasil Ltda ou Promedon do Brasil Produtos Médico-Hospitalares
Ltda

Incontinéncia urinaria masculina, classificada como moderada a grave, provocada por
reducdo de resisténcia de saida na uretra/bexiga (deficiéncia intrinseca do esfincter),
principalmente, relacionada a pds-prostatectomia.

Incontinéncia urindria grave pds-prostatectomia

N3o informado

10341350902 - Dispositivo de controle urindrio AMS 800 com inhibizone (Boston
Scientific do Brasil Ltda - Valido até 19/09/2026)

10341351010 — AMS 800™ Esfincter urindrio artificial com inhibizone (Boston Scientific
do Brasil Ltda - Valido até 12/12/2032)

10341351014 - AMS 800™ Esfincter urinério artificial (Boston Scientific do Brasil Ltda -
Vilido até 06/03/2033)
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10306840191 — VICTO (Promedon do Brasil Produtos Médico-Hospitalares Ltda — Valido
até 20/09/2031)

Classificagao de risco do IV — Mdximo Risco para produtos da Boston

dispositivo médico

Il — Alto Risco para produto Promedon

Fonte: Instrugdes de uso ou manual do usuario (25)

Foram identificados quatro registros da tecnologia no site da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitdria (ANVISA) equivalente a dois produtos: EUA (AMS 800™ e VICTO) e EUA com antibidticos

(dois registros de AMS 800™ com inhibizone).

Contraindicagoes (25)

Sao relacionadas as seguintes contraindicacdes de forma genérica, independente da marca

do EUA:

problemas que afetam a destreza manual ou motivacdo e que podem impedir que o
paciente opere o dispositivo.

pacientes com uma incontinéncia urindria provocada ou complicada, por obstrucao
irreversivel do trato urinario inferior.

pacientes que apresentem hiperreflexia do detrusor ou instabilidade da bexiga
insoluvel.

infeccdo aguda do trato urinario que pode levar a complicagdes pds-operatorias.
pacientes que o cirurgido determinar como nao adequados devido a riscos associados
as intervencgdes cirurgicas abertas ou conforme o histérico médico dos pacientes
(problemas fisicos ou mentais).

hipersensibilidade conhecida a borracha de silicone.

Dispositivos com antimicrobianos: contraindicado em pacientes com alergia ou
sensibilidade conhecida a rifampicina, minociclina ou outras tetraciclinas; e em
pacientes com lUpus eritematoso sistémico, pois hd relatos de agravamento deste

guadro com minociclina.

Eventos adversos

Os seguintes eventos adversos podem ser relatados: aderéncias, reacdes alérgicas,

contratura, trombose venosa profunda, deiscéncia, disuria, edema, erosdao do tecido, fibrose,

fistula, corpo estranho/fragmento de dispositivo ndo recuperado, hematoma, hematuria,

hemorragia, herniacdo do dispositivo através do tecido, infeccdo, coaptacdo uretral limitada (pode
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ser decorrente de vazamento, dimensionamento, mau funcionamento e colocacdo do dispositivo
ou de outras causas), mau funcionamento, mau posicionamento de componentes, mau
funcionamento mecanico ou dificuldade mecanica, migracao de componente, bexiga hiperativa,
dor/desconforto, procedimento prolongado, dano cirdrgico involuntario (perfuragdo ou lesdo na
bexiga, uretra, nervos, vasos ou outras estruturas locais), atrofia uretral, estenose uretral, retencdo
urindria e urgéncia urindria, espasmos da bexiga, cicatrizacdao retardada da ferida, hidrocele e

insatisfacdo do paciente (25).

Procedimento cirurgico
O EUA é implantado cirurgicamente por meio de uma técnica de duas incisdes, utilizando
uma incisdo perineal para a coloca¢do do manguito e uma incisdo inguinal para o reservatério do

baldo e a colocagdao da bomba escrotal (26, 27).

Antes da colocacdo do EUA, os pacientes devem ser informados sobre os riscos de falha

mecanica, erosao, infecgdo e incontinéncia persistente (28, 29).

A infeccdo e erosao sdo as indicagdes mais comuns para a remocao precoce do dispositivo.
As taxas de infeccdo sdo geralmente inferiores a 5%, e a erosdo da cupula uretral ocorre em taxas
entre 1 e 10% (30,31). Apds erosao/infecgdo do EUA, todo o dispositivo deve ser removido, seguido
por um periodo de espera de trés a seis meses antes do reimplante, visto que a lavagem combinada

com a substituicdo imediata do dispositivo ndo se mostrou eficaz de forma confidvel (32).

Em caso de falha do dispositivo na auséncia de infeccdo ou erosdo, o EUA pode ser
explantado e um novo substituido imediatamente. A durabilidade e a eficacia de um dispositivo
reimplantado nesse caso sdo as mesmas de um EUA primario (31,33,34). A satisfacdo do paciente
estd mais relacionada ao estado de continéncia apds o EUA do que ao nlimero de reoperacoes

(35,36).

Em uma coorte (37), um total de 50 pacientes com incontinéncia pré-operatéria grave
participaram de uma pesquisa de satisfacdo com o implante de EUA. O acompanhamento mediano
foi de 23,4 meses. Dos 50 pacientes, 90% relataram vazamento continuo, e 70% usavam em média
6 fraldas e 24% usavam em média 7,4 absorventes por dia no pré-operatdrio. A taxa de continéncia
completa a longo prazo foi de 20%. Dos pacientes com esfincter urinario, 55% apresentavam

vazamento de algumas gotas por dia e 22% apresentavam vazamento de menos de uma colher de
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chd. De todos os pacientes, 50% apresentavam vazamento didrio, 24% apresentavam vazamento
uma ou mais vezes por semana e usavam em média 1,5 absorventes por dia, e 6% relataram trocar
de roupa devido a umidade. A satisfacdo em dois anos ultrapassou 90% (37). Em outra coorte com
acompanhamento de até 11 anos, o uso médio de absorventes diminuiu 85% (4,0 para 0,6

absorventes por dia) apds a cirurgia (29).

O procedimento foi incorporado na saude suplementar por meio da Diretriz de Utilizacao
(DUT) da ANS n? 47, que define os critérios para a cobertura obrigatdria de tratamento cirdrgico

para incontinéncia urinaria, incluindo o uso do esfincter artificial:

INCONTINENCIA URINARIA - TRATAMENTO CIRURGICO SLING OU ESFINCTER ARTIFICIAL

Cobertura obrigatdria para pacientes com incontinéncia urindria grave (confirmada por
exame de urodindmica) apds prostatectomia para tratamento de cancer de préstata, quando o

paciente preencher todos os critérios do Grupo | e nenhum dos critérios do Grupo Il:
Grupo |

a. prostatectomia realizada ha pelo menos 12 meses;

b. niveis séricos de PSA <0,01 ng/ml nos ultimos 12 meses ou <0,5 ng/ml para os casos em
gue o paciente foi submetido a radioterapia;

c. estado nutricional adequado (Albumina 3,5 g/dl e IMC > 22kg/m?);

d. possua habilidade motora e cognitiva sendo capaz de realizar as atividades da vida diaria;

e. tenha sido tentado tratamento conservador prévio, sem resultados.
Grupo Il

a. recidiva local da neoplasia;

b. baixa expectativa de vida;

c. histéria de alergia ao silicone;

d. doencas uretrais cronicas.

5.1 Prego proposto para incorporagao
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O prego proposto para a incorporacdo pelo demandante foi de R$ 58.000,00 (cinquenta e
oito mil reais). Foram realizadas buscas em portais de compras publicas. Ndo foram localizadas
compras por meio do Painel de Precos do Banco de Precos em Saude. No Portal de Compras do

Governo Federal foram localizadas compras descritas no quadro 3.

Quadro 3 -Busca de compras publicas para a tecnologia em saude

Item Unidade Gestora, Ata e quantidade \ Preco Praticado
Hospital das Clinicas de Sdo Paulo (SP) -
Ata de Registro de Precos 90461/2024 — RS 51.000,00
10 unidades
Céd. 56109 - ESFINCTER ARTIFICIAL URINARIO, — —
COMPOSICAO BOMBA CONTROLE SILICONE, | Centro de Aquisicdes Especificas - CAE
DISPOSITIVO  ATIVA/INATIVA,  COMPONENTES (R)) - Ata de Registro de Precos R$ 69.333,00
BALAO SILICONE 61 A 70CM H20, PRESSAO 01771/2024
REGULADA, OUTROS COMPONENTES  CUFF 02 unidades
OCLUSAO RETANGULAR 2 X 4CM  SILICONE Hospital Mllltar de Porto Alegre - (RS) Ata
REFORCAD O, CARACTERISTICAS ADICIONAIS de Registro de Precos 00938/2025 R$ 63.000,00
ACESSORIOS P/IMPLANTAGAO, CONECTOR, FITA 05 unidades
PLASTICA, ACESSORIOS 2 AGULHAS ROMBAS . —
Instituto de Assisténcia Médica do
Servidor Publico Estadual (SP) - Ata de
Registro de Precos 00079/2025 R$ 68.000,00
24 unidades
Céd. 56110 - ESFINCTER ARTIFICIAL URINARIO, Centro de Aquisi¢Oes Especificas - CAE
COMPOSICAO BOMBA CONTROLE  SILICONE, (RJ) - Ata de Registro de Pregos RS 69.900,00
DISPOSITIVO ~ ATIVA/INATIVA, COMPONENTES 01772/2024 e
BALAO SILICONE 51 A 80CM, PRESSAO REGULADA, 03 unidades
OUTROS  COMPONENTES ~ CUFF  OCLUSAO | Hospital Militar de Recife - (PE) Ata de
RETANGULAR 4 A 7CM SILICONE REFORCAD O, Registro de Precos 00316/2025 RS 78.000,00
ACESSORIOS BALAO DE PRESSAO IMPLANTAVEL 03 unidades

Fonte: Portal de Compras do Governo Federal. Disponivel em: https://contratos.sistema.gov.br/transparencia/arp-
item?palavra_chave=Esfincter+Artificial+Urin%C3%Alrio&status=vigente Acesso em: 27 de junho de 2025.

6. EVIDENCIAS CLINICAS

6.1 Busca na literatura e selecao dos estudos pelo demandante

O demandante realizou uma revisao sistematica com o objetivo de identificar as principais
evidéncias relacionadas a eficdcia, seguranca e bem-estar dos pacientes por meio do uso do EUA no
tratamento da incontinéncia urinaria grave pds-prostatectomia radical. A pergunta de pesquisa foi

estruturada com base no acronimo PICOT apresentado no quadro 4.
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Quadro 4 -Busca de compras publicas para a tecnologia em saude

Populagao Paciente com incontinéncia urindria grave pds-prostatectomia radical
Intervengao Esfincter urinario artificial (EUA)
Comparador Tratamento conservador (fisioterapia) ou ndo tratamento (incluindo uso de fraldas)
Desfechos Clinicos
- Eficacia (continéncia)
- Seguranca (eventos adversos, reintervengao)
Econdmicos
- Custos
- Recursos
Humanisticos
- Qol/ QALY
- Satisfacdo do paciente
LG RS IG G RevisOes Sistematicas, metandlises, ensaios clinicos randomizados e ndo randomizados e
estudos observacionais
Fonte: relatério de incorporagao do demandante

Pergunta: O uso do esfincter urindrio artificial comparado a tratamento conservador com
fisioterapia ou uso paliativo de fraldas é eficaz, sequro e custo-efetivo para o tratamento de
incontinéncia urindria grave persistente decorrente do procedimento de prostatectomia radical,

gerando beneficios e melhora da qualidade de vida dos pacientes?

A busca foi realizada nas bases de dados Medline, Embase e Lilacs com as respectivas
estratégias de busca.

6.2  Busca na literatura e selecao dos estudos pelos pareceristas

Os pareceristas optaram por realizar uma nova pergunta de pesquisa considerando apenas

desfechos clinicos, que foi estruturada conforme quadro 5.

Quadro 5 - Pergunta estruturada elaborada pelos pareceristas

Populagdo Paciente com incontinéncia urinaria grave pds-prostatectomia radical

Intervengao Esfincter urinario artificial (EUA)

Comparador Tratamento conservador (fisioterapia) ou ndo tratamento (incluindo uso de fraldas)

Desfecho Eficacia (continéncia) e seguranca (eventos adversos, reintervencao)

Tipo de estudo Revisdes Sistematicas, metanalises, ensaios clinicos randomizados e ndo randomizados e
estudos observacionais

O Relatério de Recomendacdo da Conitec n261 de maio de 2013 (23) descreve que as

evidéncias cientificas foram reproduzidas do Parecer Técnico Cientifico 05/2012 cujas buscas foram
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realizadas em abril de 2012. Desta forma, optou-se por realizar as buscas, em 11 de junho de 2025,
nas bases de dados Cochrane Library, Medline e Embase com restri¢cao de periodo (a partir de abril

de 2012). Ndo houve restrigao de idioma.

As estratégias de busca para as respectivas bases de dados estdo descritas no quadro 6.

Quadro 6- Estratégias de buscas nas bases de dados elaborada pelos pareceristas

Base de dados \ Estartégia de busca

Cochrane Library Urinary Sphincter, Artificial in Title Abstract Keyword AND "prostatectomy" in Title
(11/05/2025) Abstract Keyword - (Word variations have been searched) - with Cochrane Library
publication date Between Apr 2012 and Jun 2025, in Cochrane Reviews (Word
variations have been searched) Cochrane Review matching Urinary Sphincter,
Artificial in Title Abstract Keyword AND "prostatectomy" in Title Abstract Keyword

Embase ('postprostatectomy incontinence'/exp OR 'postprostatectomy incontinence') AND

(11/05/2025) ('bladder sphincter prosthesis'/exp OR 'bladder sphincter prosthesis') AND
[embase]/lim AND [2012-2025]/py

Medline (("prostatectomy"[MeSH  Terms] OR  "prostatectomy"[All  Fields] OR

(11/05/2025) "prostatectomies"[All Fields]) AND ("urinary incontinence"[MeSH Terms] OR

("urinary"[All Fields] AND "incontinence"[All Fields]) OR "urinary incontinence"[All
Fields]) AND ("urinary sphincter, artificial"[MeSH Terms] OR ("urinary"[All Fields]
AND "sphincter"[All Fields] AND "artificial"[All Fields]) OR "artificial urinary
sphincter"[All Fields] OR '"urinary sphincter artificial"[All Fields])) AND
(2012/4:2025/6[pdat]) Translations prostatectomy: "prostatectomy"[MeSH Terms]
OR "prostatectomy"[All Fields] OR "prostatectomies"[All Fields] Urinary
Incontinence: "urinary incontinence"[MeSH Terms] OR ("urinary"[All Fields] AND
"incontinence"[All Fields]) OR "urinary incontinence"[All Fields] Urinary Sphincter,
Artificial: "urinary sphincter, artificial'[MeSH Terms] OR ("urinary"[All Fields] AND
"sphincter"[All Fields] AND "artificial"[All Fields]) OR "artificial urinary sphincter"[All
Fields] OR "urinary sphincter, artificial"[All Fields]

As etapas para selecao dos estudos foram realizadas por dois revisores de forma

independente e as divergéncias foram resolvidas em consenso.

6.3  Resultados da busca dos pareceristas

Foram identificadas 463 publicacbes que apds triagem e aplicacdo dos critérios de
elegibilidade resultou em 58 estudos para leitura de texto completo. Apds leitura do texto completo
foram identificadas duas revisGes sistematicas: a primeira publicada em 2013 (38) e a segunda em

2023 (39). Foram também selecionados mais cinco estudos observacionais (40-44) que ndo foram
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incluidos em nenhuma das revisdes. Um total de sete estudos foram selecionados para a presente

revisao.

Vale destacar que nao foi localizado nenhum estudo que comparasse o implante de EUA com
tratamento conservador, padrao no SUS, descrito no PCDT de Incontinéncia Urindria, uma vez que

esta tecnologia tem seu uso recomendado apds falha deste tratamento.

O Fluxograma da sele¢do das publicagdes é apresentado na figura 4.

Figura 4 - Fluxograma da seleg¢do dos estudos.

Identificagcdo dos estudos nas bases de dados
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6.4  Descricdao dos estudos incluidos na revisao

Van der Aa et al, 2013 (38)

O objetivo foi conduzir uma revisao sistematica dos resultados de eficicia e seguranga do
uso do esfincter urinario artificial em homens com incontinéncia urinaria ndo neurogénica apds um
acompanhamento minimo de 2 anos. Foram incluidos 12 estudos (10 retrospectivos; uma coorte

prospectiva e um ensaio clinico randomizado), abrangendo 623 pacientes.

Uma andlise conjunta foi conduzida com base nos seguintes desfechos: taxa de
infeccdo/erosdo, falha mecanica, atrofia uretral, taxa de reintervengdo, taxa de continéncia social
(definida como a proporc¢do de pacientes sem absorvente ou usando apenas um absorvente a cada
24 horas) e taxa de continéncia total (definida como a proporcao de pacientes sem absorvente) e

gualidade de vida.

A taxa de continéncia foi avaliada por uso de absorventes, com definicdes heterogéneas. A
taxa de continéncia social foi de 79% (variando entre 60,9 a 100%), enquanto a taxa de continéncia
total foi de 43,5%, variando de 4,3% a 85,7%. A qualidade de vida foi avaliada em trés estudos com

métodos diferentes e os resultados sugerem uma melhora significativa apés a cirurgia.

A taxa de infec¢do/erosdo foi de 8,5% (3,3-27,8%), com complica¢des geralmente ocorrendo
dentro de 2 anos apds a implantacdo. A atrofia uretral ocorreu em 7,9% (1,9-28,6%) dos casos, e a
falha mecanica em 6,2% (2,0-13,8%). A taxa de reintervencdo foi de 26,0% (14,8-44,8%), com a
maioria dos pacientes mantendo um esfincter funcional apds 2 anos. A certeza da evidéncia foi
avaliada pelo Grading of Recommendations Assessment, Development and Assessment (GRADE)

como baixa.

Como conclusdo o estudo relata que o EUA continua sendo uma opc¢ao confiavel, mas a
certeza na evidéncia cientifica é considerada baixa e que estudos futuros devem ser prospectivos,

com defini¢des claras de sucesso e acompanhamento a longo prazo.

Li et al, 2023 (39)

Foi realizada uma revisdo sistematica com meta-analise para avaliar a eficacia do EUA no
tratamento de incontinéncia urindria de esforgo em homens pds-prostatectomia. Foram incluidos

19 estudos com 1.271 pacientes com idade entre 65 a 78 anos. Foram avaliados seis estudos de
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coorte prospectivos e 12 retrospectivos, além de um ensaio clinico randomizado. A qualidade dos
estudos foi avaliada usando a ferramenta Delphi checklistt modificada e o GRADE. O

acompanhamento médio foi de 34,6 meses.

Dezoito estudos relatando taxas de continéncia total apds a colocacdo do EUA foram
incluidos na meta-andlise (Figura 5) resultando em uma taxa de 52% (IC 95% = 0,39-0,66). Foi
observada uma heterogeneidade significativa entre os estudos com base nos valores de p e 12 (I? =

97,0%, p = 0,000). A certeza da evidéncia foi classificada como muito baixa pelo GRADE.

Figura 5 - Meta-andlise par determinagdo da taxa de continéncia total

Study %
ID ES (95% ClI) Weight
Sacco (2021) — 0.63 (0.47, 0.79) 5.62
Kuznetsov (2000) —— i 0.33 (0.18, 0.48) 5.66
Imamoglu (2005) _—— 0.73 (0.47, 0.99) 4.96
Ahyai (2016) : - 0.79 (0.73, 0.85) 6.02
Serra (2016) E —— 0.77 (0.68, 0.86) 5.94
Grabbert (2019) - 0.57 (0.50, 0.64) 6.01
Fan Zhang (2022) —i—o— 0.67 (0.40, 0.94) 4.94
Trigo (2008) —_— 0.50 (0.35, 0.65) 5.65
Fan Zhang (2018) —_———> 0.80 (0.45, 1.15) 4.33
Lin-Feng Meng (2019) —0—%— 0.20 (-0.15, 0.55) 4.33
Fan Zhang (2022) —_— 0.35 (0.21, 0.49) 5.74
Maurer (2019) : - 0.76 (0.70, 0.82) 6.04
Maure (2020) i - 0.77 (0.70, 0.84) 6.01
O'Connor (2008) ; 0.07 (-0.01, 0.15) 5.97
Constable (2022) - i 0.16 (0.11, 0.21) 6.04
Fan Zhang (2016) — 0.47 (0.23, 0.71) 5.14
Mottet (1998) —— 0.61 (0.51, 0.71) 5.91
O'Connor (2007) — i 0.24 (0.09, 0.39) 5.70
Overall (I-squared = 97.0%, p = 0.000) <> 0.52 (0.39, 0.66) 100.00
T

NOTE: Weights are from random effects analysis E

-1.I15 0 1.I15

Fonte: Li et al, 2023 (39)
Study = estudo; ID = identificagdo do estudo; ES = estimativa em %; Cl = intervalo de confianga; % weight = percentual
de peso do estudo no resultado

! Trata-se de uma lista de verificagdo, com 18 itens, para avaliacdo de qualidade de estudos de séries de casos usando
uma técnica Delphi modificada. Se o nimero de respostas afirmativas (“sim”) for acima de 14 itens da lista de verificagdo
Delphi, o estudo é considerado como atendendo aos critérios de qualidade aceitaveis.
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Para continéncia social foram incluidos 18 estudos na meta-analise (Figura 6) tendo como

resultado uma taxa de 81% (95% Cl = 0.73-0.89), com heterogeneidade significativa (I = 93,7%, p =

0,000). A certeza da evidéncia foi classificada como moderada pelo GRADE.

Figura 6 - Meta-andlise par determinagdo da taxa de continéncia social (uso de até 1 fralda/ dia)

Study %
ID ES (95% ClI) Weight
Sacco (2021) —— 0.91 (0.82, 1.00) 6.29
Kuznetsov (2000) —0—5— 0.75 (0.61, 0.89) 5.66
Imamoglu (2005) —/—=— 091(0.74,1.08) 5.25
Ahyai (2016) . * 0.93 (0.89, 0.97) 6.79
Sotelo (2008) —:0— 0.83 (0.75, 0.91) 6.45
Serra (2016) e 0.92 (0.86, 0.98) 6.66
Fan Zhang (2022) —-:O— 0.83 (0.62, 1.04) 4.61
Trigo (2008) —— 0.90 (0.81, 0.99) 6.31
Lin-Feng Meng (2019) ————4——— 0.80(0.45, 1.15) 2.93
Fan Zhang (2022) —0-5— 0.76 (0.64, 0.88) 5.92
Maurer (2019) - 0.87 (0.83, 0.91) 6.76
Maure (2020) - 0.86 (0.80, 0.92) 6.68
O'Connor (2008) — E 0.59 (0.44, 0.74) 5.53
Constable (2022) : 0.35 (0.28, 0.42) 6.58
Fan Zhang (2016) —:0-— 0.82 (0.64, 1.00) 5.05
Mottet (1998) i 0.92 (0.87, 0.97) 6.69
O'Connor (2007) —_— 0.83 (0.70, 0.96) 5.85
Fan Zhang (2018) i (Excluded) 0.00
Overall (I-squared = 93.7%, p = 0.000) <> 0.81 (0.73, 0.89) 100.00
NOTE: Weights are from random effects analysis E

T

-1.15

Fonte: Li et al, 2023 (39)

Study = estudo; ID = identificagdo do estudo; ES = estimativa em %; Cl = intervalo de confianga; % weight = percentual
de peso do estudo no resultado

A reducdo média no uso de fraldas foi de aproximadamente 4 fraldas por dia, com uma
melhoria na qualidade de vida dos pacientes avaliada por diferentes escalas e certeza da evidéncia
avaliada como moderada. A heterogeneidade entre os estudos foi alta, com 1> acima de 50%,

indicando variagoes significativas nos resultados.

Os autores concluiram que os resultados indicam que o EUA é eficaz na melhoria da
incontinéncia urinaria e na qualidade de vida dos pacientes. Apesar de muitos pacientes ainda

apresentarem algum grau de incontinéncia, a maioria relatou melhorias significativas. Citam ainda
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como limitacdes a falta de padronizacdo nos critérios de avaliacdo da incontinéncia urinaria e a

variabilidade nos métodos cirurgicos.

Sacomani et al, 2018 (40)

Estudo retrospectivo que analisou os resultados a longo prazo do implante de EUA para
incontinéncia pds-prostatectomia em uma instituicdo no Brasil (hospital A.C. Camargo Cancer
Center). Os dados clinicos de pacientes submetidos ao procedimento foram recuperados dos
prontudrios médicos de individuos com mais de um ano de acompanhamento, de maio de 2001 a
janeiro de 2016. Os seguintes desfechos foram avaliados: estado de continéncia (nimero de
absorventes usados), complicacOes (erosdo ou extrusdo, atrofia uretral e infeccdo), disfuncdes e

necessidade de implante secundario.

O estado de continéncia foi considerado adequado quando os pacientes relataram usar
menos de um absorvente por dia e declararam sua satisfacdo com o dispositivo. Os homens foram
considerados em estado de continéncia total quando afirmaram nao ter necessidade regular de

absorventes.

Foram submetidos ao implante de EUA 121 pacientes. O tempo médio de acompanhamento
foi de 5,2 anos (variacdo: 1,2 a 11,6 anos; mediana de 4,7 anos). Na ultima consulta, o EUA
permaneceu implantado em 106 pacientes (87,6%), que relataram estado de continéncia adequado
(maximo de 1 absorvente/dia). Na consulta final 82 individuos (67,8%) afirmaram estar em
continéncia total (zero absorventes / dia). A revisdo ocorreu em 24 pacientes (19,8%) devido a mau
funcionamento (1 caso), atrofia uretral (5 casos), incontinéncia urinaria persistente (3 casos) e
erosdo uretral (15 pacientes). Dos 106 pacientes com continéncia adequada, 9 pacientes foram

submetidos a mais de um procedimento para atingir a meta de usar menos de um absorvente/dia.

A conclusdo do estudo é de que o implante de EUA produz resultados satisfatérios para o
tratamento de incontinéncia pds-prostatectomia e deve permanecer como procedimento padrao

para esses pacientes.

Serag et al, 2018 (41)

Estudo retrospectivo de pacientes submetidos a implante de EUA para tratamento de

incontinéncia urinaria pds-prostatectomia radical entre 2007 e 2013 em um hospital terciario. Os
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pacientes foram classificados como continéncia total (0 absorvente), socialmente continentes (1
absorvente/dia ou nenhum absorvente, mas com vazamento minimo ao esforgo) ou incontinentes
(=2 absorventes/dia). Nos grupos continéncia total e socialmente continentes os resultados foram

considerados satisfatorios.

Foram implantados 84 pacientes ao longo de um periodo de 6 anos. A idade dos pacientes
variou entre 51 e 78 anos, com mediana de 69 anos e média de 69,25 anos. O acompanhamento
mediano foi de 37 meses, média de 39 meses e variagdo de 15 a 92 meses. Um paciente foi perdido
durante o acompanhamento. O uso médio de absorventes no pré-operatdrio foi de seis unidades/

dia, e no pds-operatério de uma unidade/dia.

Entre os 83 pacientes acompanhados, 38,5% (32/83) relataram estar completamente secos
e sem usar absorventes; 42,2% (35/83) apresentaram continéncia social (usando 1 absorvente/dia)
e 19,3% (16/83) usaram > 2 absorventes/dia. Um resultado geral satisfatdrio foi alcancado em 80,7%

dos casos (67/83).

No geral, 13,25% (11/83) dos pacientes tiveram que ser submetidos a uma revisdo ou
reoperagdo em relagdo ao implante do EUA; isso inclui nove falhas mecanicas (10,8%) devido a

dispositivo com mau funcionamento e dois explantes de dispositivo devido a infec¢des.

Os autores concluem que a implantacdo de EUA em pacientes com incontinéncia urinaria
pos-prostatectomia radical apresenta menores taxas de complicagdes e reoperagdo do que a
impressao histdrica apresentada na literatura. Isso pode ser benéfico no aconselhamento, bem
como durante o processo de educacdo de pacientes que estdo no processo de decisdo para o

tratamento do cancer de préstata.

Tutolo et al, 2018 (42)

A eficacia e seguranca do EUA em pacientes com incontinéncia urindria pés-prostatectomia
radical, com pelo menos um ano de acompanhamento, foram analisadas em um estudo

multicéntrico, retrospectivo, em 16 centros na Europa e Estados Unidos.

Foram incluidos 892 homens com implante primario de AUS, sendo 766 com prostatectomia
radical (média de idade de 68 anos, variando de 41 a 87 anos, e mediana de 69 anos, que pode

causar incontinéncia urindria em 6% a 52% dos casos. Analises multivariadas foram realizadas para
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identificar preditores dos desfechos. O periodo de acompanhamento pds implante foi de 32 meses

(mediana 20, variando de 12 a 300 meses).

ComplicagOes foram relatadas em 248 (27,8%) pacientes: 60 pacientes (6,7%) apresentaram
erosdo, 38 (4,2%) infeccdo, 32 (3,5%) foram diagnosticados com atrofia uretral e 118 (13,2%) com
falha mecanica. De todos os pacientes que apresentaram complicagGes/falha, todos, exceto um
(com falha mecanica), foram submetidos a revisdo cirurgica. O motivo da revisdo ndo estava
disponivel em 26/273 pacientes (9,5%). A taxa geral de continéncia total e de revisdo cirurgica foi
de 58% e 30,6%, respectivamente. Pacientes sem cirurgia prévia de incontinéncia tiveram maior

probabilidade de estar continentes apds o implante (OR: 0,51, P = 0,03).

Como conclusdo os autores relatam que o EUA é um tratamento eficaz para incontinéncia
urinaria pos-prostatectomia, com 58% de continéncia. A cirurgia prévia de incontinéncia é um fator

de risco para menor eficécia.

Roth et al, 2024 (43)

O estudo teve como objetivos: avaliar a eficacia e complicacdes da implantacdo de EUA em
homens com incontinéncia urindria pds-prostatectomia; e identificar fatores de risco para
reoperacao. Trata-se de uma analise retrospectiva de pacientes submetidos a cirurgia de implante
de EUA primario (pEUA) e revisdo (rEUA) em um centro tercidrio. Um total de 136 pacientes (108
pacientes realizaram pEUA e 28 rEUA) foram avaliados em 11 anos. A mediana de idade para o
implante foi de 69 anos (intervalo interquartil [IQR] 64—72). O tempo médio de acompanhamento

foi de 80 meses (IQR 48-99) para o implante primario e de 65 meses (IQR 35-76) para reoperagao.

A taxa de complicacbes em 30 dias foi de 20,4%, com 49,1% de continéncia total no
seguimento. Dos pacientes do grupo pEUA, 27,8% necessitaram de reoperagao, sendo a erosao do

manguito a principal causa (46,7%).

Para o grupo rEUA a taxa de continéncia total foi de 32,1%; a taxa de complica¢cées em 30

dias foi de 17,9% e a taxa de reoperagao foi de 42,9%.

No geral, considerando pEUA e rEUA, a continéncia social foi alcangada por 46,4%. Baseado

em uma analise multivariada diabetes mellitus aumentou em 3,6 vezes o risco de reoperacao. A vida
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util do dispositivo em 3 e 5 anos para pEUA foram 80% e 76%, respectivamente; para rEUA, 62% e
57%.

As limitagcGes deste estudo incluem o desenho retrospectivo, o status de centro Unico e a
auséncia de medidas subjetivas de desfechos para determinar, por exemplo, a satisfacdo do
paciente. Outra limitagdo a ser reconhecida é que os pacientes submetidos a cirurgia mais tarde no
periodo do estudo tiveram um acompanhamento mais curto e, portanto, potenciais complicacdes

tardias ndo foram capturadas.

A conclusdo do estudo foi de que embora o implante primdrio de EUA possa levar a
continéncia total, a carga de complicacdes e o risco de reoperacao sao significativos. A revisdo
cirdrgica apresenta menores chances de sucesso em continéncia total e pior probabilidade de vida

util do implante. A diabetes foi identificada como um fator de risco significativo para reoperagao.

Krhut et al, 2025 (44)

Estudo de coorte prospectivo conduzido em dois centros especializados em urologia na
Republica Tcheca para avaliar a eficacia e a seguranca do EUA ajustavel da marca Victo no
tratamento de pacientes do sexo masculino com incontinéncia urinaria de esforco apds cirurgia de

prostata.

No total, 100 pacientes do sexo masculino foram submetidos a colocagao de um EUA Victo
devido a incontinéncia urinaria grave entre maio de 2018 e dezembro de 2023. O teste de peso do

absorvente interno de 24 horas foi usado para avaliar a gravidade da incontinéncia urinaria,

Um total de 96 pacientes com mediana (intervalo interquartil [IQR]) de idade de 68 (65-72)
anos foram incluidos na andlise final. A mediana (IQR) de acompanhamento foi de 3 (1-4) anos. No
total, 10 pacientes completaram o acompanhamento de 5 anos. Apds o tratamento, observou-se
uma redugdo no teste de peso do absorvente interno de 24 horas em uma mediana de 83% (P <

0,001) em 3 meses e em uma mediana de 79% (P < 0,001) em 3 anos.

Em conclusao, os dados sugerem que o EUA Victo reduz a gravidade da incontinéncia urinaria
apos cirurgia de préstata e proporciona uma satisfacdo razoavelmente alta, relatada pelos

pacientes, com os resultados do tratamento no acompanhamento de médio prazo.
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6.5 Avaliagdo do risco de viés

A qualidade metodoldgica das revisdes sistematicas (38,39) avaliadas pelo AMSTAR 2 (45)

foi classificada como baixa (Anexo I). O risco de viés dos estudos observacionais foi avaliado pelo

ROBINS-I da Cochrane (46) e é apresentado na figura 7.

Figura 7- Avaliagdo do risco de viés dos estudos de acordo com a ferramenta ROBINS-I

Dimenso Sacomaniet | Seraget | Tutoloet | Rothetal. | Krhutetal,
al. (40) al. (41) al. (42) (43) 2025 (44)

Viés devido ao confundimento Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Viés na sele¢do dos participantes do estudo
Viés na classificacdo das intervencdes Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Viés devido a desvio das intervengdes pretendidas Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Viés devido a falta de dados Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Viés na mensuracdo dos resultados Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Viés na selecdo do resultado relatado Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo

Viés geral Moderado | Moderado | Moderado | Moderado | Moderado

6.6

Avaliacdo da certeza da evidéncia

A avaliacao da qualidade global do corpo de evidéncias foi realizada com o sistema Grading

of Recommendations Assessment, Development and Evaluation — GRADE. Na figura 8, esta

apresentado o sumario de evidéncias dos estudos***4incluidos para anélise. A certeza no conjunto

de evidéncias para o desfecho de interesse foi considerada muito baixa para efetividade do

implante de EUA. A penalizagao se deu pela ndo randomizacao.
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Figura 8 - Avaliagdo da certeza da evidéncia dos estudos observacionais

Sumario de resultados

rtez Importanci
. Outras Certeza portancia
Imprecisao i -

consideragoes

Avaliagao da certeza

Ne dos Delineamento Inconsisténcia Evidéncia
estudos do estudo indireta
Efetividade
1 Coorte Gravel ndo grave N3o grave | ndo grave nenhum Continéncia total:67,8% o000 CRITICO
Sacomani et al. | retrospectiva Continéncia social: 87,6% Muito baixa
(40) Reintervencgao: 19,8%
2 Coorte Gravel ndo grave N&o grave | ndo grave nenhum Continéncia total:38,5% 000 CRITICO
Serag et al. (41) | retrospectiva Continéncia social: 42,2% Muito baixa
Reintervencao: 13,25%
3 Coorte Grave!? ndo grave N&o grave | ndo grave nenhum Continéncia total:58% ®0O00 CRITICO
Tutolo et al. retrospectiva Continéncia social: ndo avaliou Muito baixa
(42) Reintervencgdo: 30,6%
4 Coorte Grave!? N&o grave N&o grave | N&o grave nenhum Continéncia total:49,1% ©0O00 CRITICO
Roth et al. (43)| retrospectiva Continéncia social: 46,4% Muito baixa
Reintervengao: 27,8%
5 Coorte Grave Ndo grave Ndo grave | Ndo grave nenhum Redugdo no teste do peso do absorvente em 24 hem| ®OQO CRITICO
Krhut et al, prospectiva uma mediana de 83% (P <0,001) em 3 meses e em uma | Muito baixa
2025 (44) mediana de 79% (P < 0,001) em 3 anos

1 N . . ~
Auséncia de randomizagdo
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7. EVIDENCIAS ECONOMICAS

7.1 Avaliagdao econbmica

O demandante apresentou uma anadlise de custo-utilidade sobre o implante de esfincter urindrio

artificial para o tratamento de pacientes com incontinéncia urinaria grave persistente decorrente da realizacao

da prostatectomia radical para tratamento do cancer de prodstata.

O quadro 7 apresenta as principais

caracteristicas da avaliacdo econémica conduzida pelo demandante e o comentario dos pareceristas, com base

nas Diretrizes Metodoldgicas para Estudos de Avaliagdao Econdmica do Ministério da Saude.

Quadro 7 - Caracteristica do estudo de avaliagdo econdmica elaborada pelo demandante.

Caracteristica Demandante Comentario
Tipo de estudo Custo-utilidade Adequado
Intervengdo e comparadores Intervencgdo: implante de esfincter urinario Adequado
artificial.
Comparador: tratamento conservador ou
ndo fazer nada (incluindo uso de fraldas).
Populagao Pacientes com incontinéncia urinaria Adequado
grave  persistente  decorrente da
realizagdo da prostatectomia radical para
tratamento do cancer de proéstata.
Desfecho Anos de vida ajustados pela qualidade Adequado
Horizonte temporal 10 anos Adequado
Taxa de desconto Taxa de 5% aplicada a custos e beneficios Adequado
Perspectiva Sistema Unico de Satde (SUS) Adequado

Medida de efetividade

Estado de continéncia total e continéncia
social

Na opinido de especialista consultado
pelos pareceristas o estado de continéncia
social seria suficiente.

deterministica e probabilistica.

Medidas de desfechos baseados em | Utilidades especifica por estados de saude Adequado.
preferéncias (utilidade) do modelo: incontinéncia, continéncia
social e continéncia total.
Custos Foram considerados os custos diretos Adequado.
médicos relacionados ao tratamento
conservador (com uso de fraldas) e do
procedimento do implante do esfincter
urindrio artificial.
Tipo de modelo Modelo de arvore de decisdo Adequado
Analise de sensibilidade Realizada andlise de sensibilidade Adequado

A seguir serd descrita a andlise realizada pelo demandante.

7.2 Modelo econGmico
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Foi elaborado um modelo de arvore de decisdo para representar o cendrio de tratamento da
incontinéncia urindria grave persistente pds-prostatectomia radical de forma simples e clara. Os pacientes
entram no modelo durante periodo de acompanhamento com tratamento conservador atualmente disponivel
no SUS para recuperagdao do controle miccional, a partir do momento que a incontinéncia urindria pds-
prostatectomia é identificada por especialista como grave persistente (em torno de 12 meses pos-
prostatectomia).

Foi considerado um horizonte temporal de 10 anos, que segundo o demandante, “tempo que pode
representar uma perspectiva lifetime, considerando que a idade média dos pacientes dos estudos gira em torno de 65
anos e a expectativa de vida do homem no Brasil é de 73 anos (IBGE, 2023)”. Além disso o tempo foi considerado suficiente
para dos eventos e custos relevantes relacionados a intervengao.

Apds a entrada no modelo, os pacientes podem receber como intervengdo: i) continuacdo do
Tratamento Conservador, composto por sessdes de fisioterapia pélvica e uso de fralda para contencao do fluxo
urindrio (cendrio atual); ou ii) implante de EUA (cendrio proposto). Para ambas as escolhas, o paciente pode se
manter no estado de incontinéncia urindria persistente, tendo a utilizacdo de determinada quantidade de
fraldas a depender da gravidade e estado de controle miccional em decorréncia da intervencao.

O modelo proposto considerou dois cenarios: um em que os pacientes atinjam continéncia urinaria total
(0 fralda/dia) e outro cenario em que atinjam a continéncia social (0 a 1 fralda/dia) com o uso das interven¢des
propostas. Além disso, os pacientes que entram no braco intervencdo (EUA) podem passar pelo procedimento
de explante/ revisdo cirdrgica. Na figura 9 é apresentado o modelo para o cenario de continéncia social. O

cenario de continéncia total tem a mesma estrutura sé alterando valores de parametros.
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Figura 9 - Estrutura do modelo para o estado de continéncia social apresentado pelo demandante

IU Grave Persistente ‘

Tratamento Conservador .

i) Cenario Base

Continéncia Social

Incontinéncia urinaria (IU) grave
persistente pds-prostatectomia radical .

Sem Revisdo/Explante ‘

Outro grau U persistente 'y
Com Revisdo/Explante ‘
ii) Cenario Proposto
Esfincter Urindrio Artificial
Sem Revisdo/Explante ‘
9
Continéncia Social

Com Revisdo/Explante

Fonte: reproduzido do dossié do demandante

O modelo adotou como premissa que 99% dos pacientes com incontinéncia urinaria grave persistente
pos-prostatectomia radical continuam com incontinéncia urinaria apods 12 meses de tratamento conservador,
dado esse validado por especialistas da Sociedade Brasileira de Urologia. Neste caso apenas 1% dos pacientes

conseguem atingir o estado de continéncia total (0 fraldas/dia) ou social (0-1 fralda/dia).

No quadro 8 sdo apresentados os parametros clinicos (com valores maximos e minimos) utilizados para

compor o modelo.
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Quadro 8 - Pardmetros clinicos do modelo do demandante.

Parametro Estimativa Minimo
pontual

Tratamento conservador- incontinéncia urinaria 99% 90% 100% Pressuposto a partir de opinido
grave persistente de especialista
EUA - Continéncia total 52% 39% 66% Li etal, 2023 (39)
EUA - Continéncia social 81% 73% 89% Li etal, 2023 (39)
EUA - Sobrevida do dispositivo em 10 anos 68,7% Yafi et al, 2017 (47)
Utilidade incontinéncia urinaria 0,564 0,51 0,62 Currie et al, 2006 (48)
Utilidade continéncia total 0,746 0,67 0,82 Currie et al, 2006 (48)
Utilidade continéncia social 0,689 0,62 0,76 Currie et al, 2006 (48)

Fonte: dossié do demandante. EUA = esfincter urinario artificial

Os custos com tratamento conservador estimados pelo demandante sdo apresentados no quadro 9.

Quadro 9 -Custos do tratamento conservador estimados pelo demandante.

Incontinéncia Urinaria Grave Persistente

Recurso Custo anual Custo em 10 anos
Fralda RS 5.427,55 RS 54.275,50
Acompanhamento clinico RS 47,40 RS 474,00
Fisioterapia RS 18,68 RS 186,80
Psicoterapia RS 18,36 RS 183,60
Total R$ 5.511,99 R$ 55.119,90
Continéncia total
Recurso Custo anual Custo em 10 anos
Acompanhamento clinico RS 47,40 RS 474,00
Fisioterapia RS 18,68 RS 186,80
Psicoterapia RS 18,36 RS 183,60
Total RS 84,44 RS 844,40
Recurso Custo anual Custo em 10 anos
Fralda RS 1.226,40 RS 12.264,00
Acompanhamento clinico RS 47,40 RS 474,00
Fisioterapia RS 18,68 RS 186,80
Psicoterapia RS 18,36 RS 183,60
Total RS 1.310,84 RS 13.108,40

Fonte: dossié do demandante

Os custos com tratamento com esfincter urindrio artificial estimados pelo demandante sao
apresentados no quadro 10.



Quadro 10 - Custos com implante de esfincter urinario artificial estimados pelo demandante

Incontinéncia Urinaria Grave Persistente

Recurso Custo 12 ano Custo em 10 anos
Fralda RS 2.452,80 RS 24.528,00
Acompanhamento clinico RS 47,40 RS 474,00
Procedimento cirdrgico RS 58.687,32 RS 58.687,32
Total RS 61.187,52 RS 83,689,32
Continéncia total
Recurso Custo 12 ano Custo em 10 anos
Acompanhamento clinico RS 47,40 RS 474,00
Procedimento cirdrgico RS 58.687,32 RS 58.687,32
Total RS 58.734,72 RS 59.161,32
Continéncia social (0-1 fralda por dia)
Recurso Custo anual Custo em 10 anos
Fralda RS 355,66 RS 3.556,60
Acompanhamento clinico RS 47,40 RS 474,00
Procedimento cirdrgico RS 58.687,32 RS 58.687,32

Total

R$ 59.090,38

RS 62.717,88

As estimativas de custos detalhadas do demandante encontram-se no Apéndice I.

7.3 Resultados encontrados pelo demandante

O modelo proposto para incorporacdo do implante de esfincter urindrio artificial para o tratamento de

incontinéncia urindria grave persistente pds-prostatectomia radical resultou em uma RCEl de RS 37.412,99/ QALY

quando comparado ao ndo tratamento para cenario de continéncia total (0 fraldas/dia), e RS 30.371,79/QALY

para cendrio de continéncia social (0-1 fraldas/dia), na perspectiva do SUS. O quadro 11 apresenta os resultados

do modelo.

Quadro 11 - Resultado da analise de custo utilidade do esfincter urinario artificial

Custos

Cenarios

Custo incremental Efetividade

Efetividade
incremental

Continéncia total
:;:tsae':::";:r R$ 33.505,63 3,47
Esfincter urinario R$21.319,21 0,57 RS 37.412,99
i RS 54.824,84 4,04
artificial
Continéncia social
raamerte | s 5ms2
Esfincter urinario R$ 18.645,65 0,61 RS 30.371,79
e . RS 52.226,57 4,08
artificial
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7.4 Analise de sensibilidade realizada pelo demandante

Foram utilizados como limites inferior e superior intervalos de confianga e desvios padrdo para os
parametros com esses dados descritos na literatura. Na auséncia destes dados, como no caso dos custos foi
adotada a variacdo de 20%. A taxa de desconto variou entre 0 e 10% conforme preconizado em diretriz. Para
os dados de utilidades foi adotada a variagao de 10% segundo os autores para reduzir incertezas desnecessarias.

Na tabela 1 sdo apresentados os parametros e respectivos valores avaliados nas analises de sensibilidade.

Tabela 1 - Parametros utilizados na analise de sensibilidade do modelo proposto pelo demandante

Parametro Estimativa pontual = Minimo Maximo

Tratamento conservador- incontinéncia 0,99 0,90 1,00 Pressuposto a partir de opinido de
urindria grave persistente especialista

EUA - Continéncia total 0,52 0,39 0,66 Li etal, 2023

EUA - Continéncia social 0,81 0,73 0,89 Li etal, 2023

EUA - Sobrevida do dispositivo em 10 anos 0,687 0,55 0,82 Yafi et al, 2017

Utilidade incontinéncia urinaria 0,564 0,51 0,62 Currie et al, 2006

Utilidade continéncia total 0,746 0,67 0,82 Currie et al, 2006

Utilidade continéncia social 0,689 0,62 0,76 Currie et al, 2006

Custo de fralda para uso diurno 3,36 2,69 4,03 Painel de Pregos em Saude -

Média custo fralda descartavel
adulto (acima 70 Kg)

Custo de fralda para uso noturno 4,79 3,83 5,75 Painel de Pregos em Saude -
Média custo fralda descartavel
adulto (70 a 90Kg) fluxo intenso

ou noturno
Custo sessdo de fisioterapia 4,67 3,74 5,60 SIGTAP - 03.02.01.002-5
Custo atendimento de psicoterapia 2,55 2,04 3,06 SIGTAP - 03.01.08.017-8
Custo da consulta médica 10,00 8,00 12,00 SIGTAP - 03.01.01.007-2
Custo do esfincter urinario artificial 58.000,00 46.400,00 | 69.600,00 | Proposto pelo demandante
Custo tratamento cirurgico incontinéncia 386,20 308,96 463,44 SIGTAP - 04.09.01.049-9
urinaria
Custo radiografia de térax 9,50 7,60 11,40 SIGTAP - 02.04.03.015-3
Custo eletrocardiograma 5,15 4,12 6,18 SIGTAP -02.11.02.003-6
Custo hemograma 4,11 3,29 4,93 SIGTAP - 02.02.02.038-0
Custo bioquimica 13,11 10,49 15,73 SIGTAP diversos cédigos*
Custo EAS 3,70 2,96 4,44 SIGTAP - 02.02.05.001-7
Custo urinocultura 10,60 8,48 12,72 SIGTAP - 02.02.08.001-3
ANTIBIOGRAMA, 02.02.08.008-0
CULTURA DE BACTERIAS P/
IDENTIFICACAO
Custo avaliagdo urodinamica 7,62 6,10 9,14 SIGTAP - 02.11.09.001-8
Custo ultrassonografia do aparelho urinario 24,20 19,36 29,04 SIGTAP - 02.05.02.005-4
Custo citoscopia 18,00 14,40 21,60 SIGTAP - 02.09.02.001-6
Custo tomografia de pelve 138,63 110,90 166,36 SIGTAP - 02.06.03.003-7
Horizonte temporal da andlise em anos 10 8 12 Proposto
Taxa de desconto 0,05 0 0,10 Diretriz de Avaliagdo Econdmica

MS
Fonte: dossié do demandante. * soma das dosagens de ureia, glicose, creatinina, sddio, potéssio, célcio e magnésio.

Os resultados da analise de sensibilidade univariada sdao apresentados na figura 10.
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Figura 10 - Grafico de tornada da andlise de sensibilidade deterministica para os estados de continéncia social e total.

Analise de Sensibilidade Deterministica - Cenario Continéncia Total
Gréafico em Tornado

® Limite Inferior ~ ® Limite Superior

Utilidade continéncia urinaria N 1 —
Custo esfincter urinario artificial I
Utilidade 1U persistente L |

Esfincter Urinario Artificial - Taxa Sobrevida dispotivo em 10 anos I —
tto conservador - Probabilidade IU Grave persistente R
Horizonte Temporal analise I
Custo Fralda diaria I
Custo Fralda noturna I
Custo tratamento cirurgico 1U 1
Custo consulta médica |

Custo sessao fisioterapia
Custo atendimento psicoterapia
Custo TC Pelve
Custo USG Aparelho urinario
Custo Citoscopia
Custo Bioquimica
Custo EAS
Custo Urinocultura
Custo Radiografia de torax
Custo Avaliagéo urodinamica
Custo ECG
Custo Hemograma
Taxa de desconto (custos e consequéncias)

R$ 15.000,00 R$ 25.000,00 R$ 35.000,00 R$ 45.000,00 R$ 55.000,00 R$ 65.000,00

Razéao de Custo-Efetividade Incremental

Analise de Sensibilidade Deterministica - Cenario Continéncia Social
Grafico em Tornado

® Limite Inferior ~ m Limite Superior

Utilidade continéncia social
Utilidade 1U persistente ]
Custo esfincter urinario artificial T
Esfincter Urinario Artificial - Taxa Sobrevida dispotivo em 10 anos I —
Horizonte Temporal anélise I
Custo Fralda diaria I
E—
I
I
[

tto conservador - Probabilidade IU Grave persistente
Esfincter Urinério Atrtificial - Probabilidade continencia social
Custo Fralda noturna
Esfincter Urinario Artificial - Probabilidade continéncia total
Custo tratamento cirurgico 1U |
Custo consulta médica |
Custo sessao fisioterapia |
Custo atendimento psicoterapia |
Custo TC Pelve
Custo USG Aparelho urinario
Custo Citoscopia
Custo Bioquimica
Custo EAS
Custo Urinocultura
Custo Radiografia de térax
Custo Avaliagao urodinamica
Custo ECG
Custo Hemograma
Taxa de desconto (custos e consequéncias)

R$ 10.000,00 R$20.000,00 R$30.000,00 R$40.000,00 R$50.000,00 R$60.000,00 R$70.000,00

Razao de Custo-Efetividade Incremental

Fonte: dossié do demandante.
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Os parametros que mais impactaram o modelo foram as utilidades dos estados de continéncia social e
total; utilidade da incontinéncia urinaria persistente; custo do EUA; e taxa de sobrevida do dispositivo em 10

anos.

A anadlise de sensibilidade probabilistica foi realizada com 1.000 iteragdes utilizando um limite de
disposicdo apagar de RS 50.193,72, equivalente a 1 PIB per capita nacional por QALY, no ano de 2023. Os

resultados sdo apresentados na figura 11.
Figura 11 - Grafico de dispersao da analise de sensibilidade probabilistica

Andlise de Sensibilidade Probabilistica - Cenéario Continéncia Total
Simulac6es de Monte Carlo
R$70.000,00

R$60.000,00

R$50.000,00

R$40.000,00

R$30.000,00

Custo Incremental

R$20.000,00

R$10.000,00

RS-

-0,90 -0,40 0,10 0,60 1,10 1,60 2,10

R$(10.080,00)

Efetividade Incremental

Andlise de Sensibilidade Probabilistica - Cenario Continéncia Social
Simulag¢des de Monte Carlo
R$70.000,00

R$60.000,00

R$50.000,00

R$40.000,00

Custo Incremental

R$30.000,00
R$20.000,00, «,

R$10.000,00 * o "+

-0,90 -0,40 1,60 2,10

Efetividade Incremental

Fonte: dossié do demandante.
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No cendrio de continéncia total 74% das simulacdes ficaram abaixo do limite de disposicdo a pagar

utilizado pelo demandante. Para o cendrio de continéncia social o percentual de simulagdes foi de 81%.
O demandante cita como limita¢des do modelo:

1. N3ao localizagdo de estudos comparando as duas tecnologias (EUA x tratamento conservador);

2. A escolha do modelo de arvore de decisdo baseou-se na recuperacdo de continéncia e efeito limitado;
do tratamento conservador, que atinge um plat6, sem alteragdes do estado de saude do paciente apds
periodo de acompanhamento com a intervencdo disponivel no SUS;

3. Os dados de utilidade utilizados no modelo foram extraidos de estudo que avaliou a incontinéncia
urinaria em contexto diferente, como a bexiga hiperativa;

4. Em decorréncia da perspectiva do SUS, custos indiretos e intangiveis relevantes para os pacientes com

esta condicdo de saude ndo foram considerados.

7.5Andlise critica do modelo econ6mico pelos pareceristas

Nem o demandante e nem os pareceristas localizaram modelos econdmicos que avaliassem EUA X
tratamento conservador, o que se justifica pela recomendacdao de uso de cada intervenc¢do. Desta forma, o
modelo elaborado pelo demandante foi considerado adequado tendo em vista o horizonte temporal de 10
anos, além de possibilitar a customizacdo. No entanto, alguns pressupostos adotados impactam os resultados.

A seguir os pareceristas apontam algumas potenciais fragilidades:

a) O demandante relata ndo ter identificado cddigos e procedimentos de biofeedback e estimulacdo
elétrica no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP) e que a mesma ndo foi considerada na analise do ponto de vista financeiro, junto ao
comparador, tratamento conservador (relacionado ao estilo de vida, reabilitacdo e treinamento dos
musculos do assoalho pélvico (TMAP), com ou sem biofeedback e estimulacdo elétrica). No entanto
o codigo de procedimento utilizado no tratamento fisioterdpico (03.02.01.002-5 — Atendimento
fisioterapéutico em pacientes com disfungdes uroginecoldgicas) é o procedimento do SUS que
respalda todas estas técnicas, conforme descrito no PCDT de Incontinéncia Urinaria nao
Neurogénica.

b) Os dados de utilidade foram extraidos do estudo de Currie et al, 2006 (48) que avaliou o impacto da

incontinéncia urinaria e esforgo em pacientes com bexiga hiperativa em homens com média de idade
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de 67 anos, utilizando instrumento validado (EQ-5D [index] e SF36). Os dados ndo foram adaptados
para populagdo Brasileira. E sdo dados relevantes como demonstrado na analise de sensibilidade
deterministica.

c) O numero de sessdes de fisioterapia anuais, apesar de nao impactarem no resultado, foram
subestimados. O demandante estimou 4 sessdes anuais, quando o procedimento possibilita até 20
sessOes de fisioterapia por més. Em conversa com especialista a média de 12 sessOes por més esta
adequada, o que corresponde a 144 sessdes de fisioterapia anuais. Para execucdo do modelo foram
consideradas 72 sessoes de fisioterapia.

d) O microcusteio realizado para procedimentos pré-operatdrios pelo demandante n3o se justifica uma
vez que ha um procedimento especifico paraisso cddigo SIGTAP 03.01.04.016-8 — Procedimento pré-
operatério.

e) Apesar do baixo valor, ndo se justificam 12 consultas com médico especialista por ano no SUS, no
pos-operatério.

f) O demandante assumiu o pressuposto que o procedimento de implante seria RS 386,20, valor do
procedimento Tratamento cirdrgico de incontinéncia urinaria via abdominal (céd. SIGTAP
04.09.01.049-9), porém em conversa com especialista o mesmo afirmou que o procedimento seria
mais caro.

g) O demandante adotou, equivocadamente, como limiar de custo-efetividade o valor de um PIB per
capita para o ano de 2023. No entanto, o valor adotado pela Conitec é de RS 40.000,00 que até a

presente data nao foi atualizado.

Diante destas observac¢des optou-se por rodar o modelo com dados corrigidos.

7.6 Avaliacdao econbmica dos pareceristas

A partir destas observacoes foram calculados os intervalos de confianca para os dados de utilidade e

todos os valores foram ajustados para populacdo Brasileira (Quadro 12).

Quadro 12 - Ajuste dos dados de utilidade para populacdo Brasileira

Fonte: Currie et al, 2006 Ajuste para populagdo brasileira
média de idade dos homens do estudo = 67,2 anos IC 95% calculado 1C 95% calculado

Utilidade incontinéncia urinaria persistente 0,564 0,513 0,615 0,418 0,346 0,497
Utilidade continéncia urindria 0,746 0,707 0,785 0,731 0,657 0,810
Utilidade continéncia social 0,689 0,656 0,722 0,624 0,565 0,685
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As estimativas de custo foram refeitas. Utilizou-se como pressuposto para custo de procedimento o valor

de RS 851,58, que corresponde a Ressec¢do endoscopica de prostata (cdd. SIGTAP 04.09.03.004-0). As

estimativas de custo do tratamento conservador estdao descritas no quadro 13.

Quadro 13 - Estimativas de custo do tratamento conservador da incontinéncia urinaria grave pos-prostatectomia

Tratamento conservador - Incontinéncia urinaria grave persistente

custo anual

Utilizac3ao fraldas por dia - Incontinéncia urinaria grave persistente

Recurso quantidade/ ano | utiliza¢3o | custo unitério | Custo total Fonte
Fraldas geriatricas 1460 100% RS 3,43|RS$ 5.007,80| Painel de Precos em Saude
Total R$ 5.007,80
(%) Acompanhamento clinico paciente com incontinéncia urinaria grave persistente
E Recurso quantidade/ ano | utilizag3do | custo unitdrio | Custo total Fonte
E Consulta urologista 4 100% RS 10,00 RS 40,00{SIGTAP c6digo 03.01.01.007-2
8 EAS 2 100% RS 3,70 RS 7,40|SIGTAP cédigo 02.02.05.001-7
= Total R$ 47,40
a
Fisioterapia em pacientes com disfun¢do uroginecolégicas
Recurso quantidade/ ano | utilizagdo | custo unitdrio | Custo total Fonte
Fisioterapia 72 100% RS$ 4,67| RS$ 336,24|SIGTAP codigo 03.02.01.002-5
Psicoterapia em pacientes com disfuncao uroginecolégicas
Recurso quantidade/ ano | utilizag3o | custo unitdrio | Custo total Fonte
Psicoterapia 24 30% RS 2,55 R$ 18,36|SIGTAP cédigo 03.01.08.017-8

Tratamento conservador - estado de continéncia total

(zero fraldas por dia)

custo anual

Acompanhamento clinico paciente com incontinéncia urinaria grave persistente

Recurso quantidade/ ano | utiliza¢3o | custo unitdrio | Custo total Fonte
2 Consulta urologista 4 100% RS 10,00 RS 40,00|SIGTAP cédigo 03.01.01.007-2
l; EAS 2 100% RS 3,70 RS 7,40|SIGTAP cédigo 02.02.05.001-7
A8 Total R$ 47,40
o
w
0 — " " " = " P
=3 Fisioterapia em pacientes com disfung¢do uroginecoldgicas
a Recurso quantidade/ ano | utiliza¢3o | custo unitdrio | Custo total Fonte
Fisioterapia 72 100% R$ 4,67| RS$ 336,24|SIGTAP codigo 03.02.01.002-5

Psicoterapia em pacientes com disfunc¢do uroginecolégicas

Recurso

quantidade/ ano

utilizacdo

custo unitdrio

Custo total

Fonte

Psicoterapia

24

30%

RS 2,55

R$ 18,36

SIGTAP cédigo 03.01.08.017-8

Tratamento conservador - Continéncia social (1 fralda por dia)

custo anual

R$ 1.653,95

Utilizagdo fraldas por dia - Incontinéncia urinaria grave persistente

Recurso quantidade/ ano | utiliza¢3o | custo unitdrio | Custo total Fonte
Fraldas geriatricas 365 100% RS$ 3,43|R$ 1.251,95| Painel de Precos em Saude
Total R$ 1.251,95
7 Acompanhamento clinico paciente com incontinéncia urinaria grave persistente
E Recurso quantidade/ ano | utiliza¢3o | custo unitério | Custo total Fonte
E Consulta urologista 4 100% RS 10,00 RS 40,00|SIGTAP cédigo 03.01.01.007-2
| EAS 2 100% RS 3,70 RS 7,40|SIGTAP cédigo 02.02.05.001-7
= Total R$ 47,40
a
Fisioterapia em pacientes com disfun¢do uroginecoldgicas
Recurso quantidade/ ano | utiliza¢3o | custo unitdrio | Custo total Fonte
Fisioterapia 72 100% R$ 4,67| RS 336,24|SIGTAP cddigo 03.02.01.002-5

Psicoterapia em pacientes com disfung¢ao uroginecoloégicas

Recurso

quantidade/ ano

utilizagdo

custo unitdrio

Custo total

Fonte

Psicoterapia

24

30%

RS 2,55

RS 18,36

SIGTAP cédigo 03.01.08.017-8
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As estimativas de custo do implante de EUA estao descritas no quadro 14.

Quadro 14 -Estimativas de custo do implante de esfincter urinario artificial da incontinéncia urinaria grave pds-prostatectomia

Esfincter urinario artificial - Incontinéncia urindria grave persistente
Utilizagdo fraldas por dia - Incontinéncia urindria grave persistente

custo total

RS 84.488,54

Recurso quantidade/ ano | utilizacdo | custo unitdrio | Custo total Fonte
Fralda descartavel adulto
. 730 100% RS 3,43| RS$2.503,90 Painel de Pregos em Salide
(acima 70 kg)
Total RS 2.503,90

Acompanhamento clinico paciente com incontinéncia urinaria grave pe

rsistente

PARECERISTA

Recurso quantidade/ ano | utilizacdo | custo unitdrio | Custo total Fonte
Consulta urologista 4 100% RS 10,00 RS 40,00 [SIGTAP cddigo 03.01.01.007-2
EAS 2 100% RS 3,70 RS 7,40 [SIGTAP cddigo 02.02.05.001-7
Total RS 47,40

Procedimento cirtrgico

Recurso quantidade/ ano | utilizagdo | custo unitario | Custo total Fonte
Pré-operatdrio 1 100% RS 56,56 R$ 56,56 |SIGTAP c4digo 03.01.04.016-8
Esfincter urinario artificial 1 100% RS 58.851,58| RS 58.851,58|Calculado
Pés-operatério 1 100% RS 67,40 RS 67,40|Calculado

Total

R$ 58.975,54

Esfincter urindrio artificial - Continéncia

Custo total

Acompanhamento clinico paciente com incontinéncia urindria grave persistente

R$ 59.449,54

PARECERISTA

Recurso quantidade/ ano | utilizagdo | custo unitdrio | Custo total Fonte
Consulta urologista 4 100% RS 10,00 RS 40,00 [SIGTAP cédigo 03.01.01.007-2
EAS 2 100% RS 3,70 RS 7,40 (SIGTAP cddigo 02.02.05.001-7
Total RS 47,40

Procedimento cirurgico

Recurso quantidade/ ano | utilizagdo | custo unitdrio | Custo total Fonte
Pré-operatério 1 100% RS 56,56 R$ 56,56 |Calculado
Esfincter urindrio artificial 1 100% RS$ 58.851,58| R$ 58.851,58|Calculado
Pos-operatdrio 1 100% RS 67,40 RS 67,40|Calculado
Total RS 58.975,54

Esfincter urinario artificial - Continéncia social (1 fralda por dia) custo 12 ano RS 60.274,89
Utilizagdo fraldas por dia - Incontinéncia urinaria grave persistente

Recurso quantidade/ ano | utilizagdo | custo unitario | Custo total Fonte
Fralda descartavel adulto
(acima 70 kg) 365 100% RS 3,43| R$1.251,95 Painel de Precos em Salde
Total R$ 1.251,95

PARECERISTA

Acompanhamento clinico paciente com incontinéncia urinaria grave persistente

Recurso quantidade/ ano | utilizagdo | custo unitario | Custo total Fonte
Consulta urologista 4 100% RS 10,00 RS 40,00 [SIGTAP cédigo 03.01.01.007-2
EAS 2 100% RS 3,70 RS 7,40[SIGTAP cddigo 02.02.05.001-7
Total RS 47,40

Procedimento cirtirgico

Recurso quantidade/ ano | utilizagdo | custo unitdrio | Custo total Fonte
Pré-operatério 1 100% RS 56,56 RS 56,56 |Calculado
Esfincter urindrio artificial 1 100% RS$ 58.851,58| R$ 58.851,58(|Calculado
Pds-operatdrio 1 100% RS 67,40 RS 67,40|Calculado

Total

RS 58.975,54
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O custo estimado no Quadro 14 para Continéncia social se refere apenas ao primeiro ano. O custo do

tratamento para o periodo de 10 anos (horizonte temporal do modelo) esta descrito no quadro 15.

Quadro 15 - Custo do tratamento com esfincter urinario artificial em 10 anos

Continéncia social (1 fralda por dia

Recurso custo anual custo em 9 anos
Fralda RS 1.251,95 RS 11.267,55
Acompanhamento Clinico RS 47,40 RS 426,60
Procedimento cirdrgico RS 58.975,54
Total RS 60.274,89 RS 11.694,15
Total 10 anos RS 71.969,04

Utilizou-se os dados da Continéncia social (0-1 fralda/dia), pois o percentual de continéncia total esta
contido nos valores. Além disso os estudos e em conversa com o especialista, a reducdo para até uma unidade

de fralda por dia traz um beneficio satisfatério para o paciente.

Vale destacar que ndo foi aplicada taxa de desconto uma vez que o maior custo corresponde apenas ao
primeiro ano de tratamento com o EUA, além de um horizonte temporal curto. O resultado do modelo com os

novos parametros esta descrito no quadro 16.

Quadro 16 -Resultado da analise de custo utilidade do esfincter urinario artificial, para continéncia social, estimado pelo parecerista.

Cendrios Custo incremental Efetividade .Efetlwdade
incremental
Continéncia social
:;:zae:,z::r RS 50.696,26 4,20
Esfincter urinario RS 46.922,33 1,65 R$ 28.472,29
e R$ 97.618,59 5,85
artificial

7.7 Analise de impacto orcamentdrio do demandante

As estimativas populacionais foram realizadas a partir de dados epidemiolégicos. Os cdlculos foram
realizados com base na populacdo masculina adulta (idade acima de 18 anos) atendida exclusivamente pelo
SUS, obtida por meio das estimativas populacionais do IBGE. Foram deduzidos 23,3% desta populacao
considerando a taxa de cobertura da populagdo masculina pela satde suplementar (percentual obtido no site
da ANS). Para estes valores foram aplicados o risco calculado de novos casos para o triénio 2023 a 2025 a partir

de dados do INCA (67,86 casos novos por 100 mil habitantes).
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O numero de prostatectomias radicais realizadas pelo SUS foram obtidos pelos dados de producdo dos
procedimentos de: prostatovesiculotomia radical (céd. SIGTAP 04.09.03.003-1), prostatovesiculotomia radical
em oncologia (céd. SIGTAP 04.16.01.013-0) e prostatectomia em oncologia (céd. SIGTAP 04.16.01.012-1), com
filtros para os seguintes Cédigos Internacionais de Doengas (CID-10): C61 (neoplasia maligna de préstata),
D07.5 (carcinoma in situ da préstata) e D40.0 (neoplasia de comportamento incerto ou desconhecido da

prostata). No ano de 2023 foram realizados 14.489 procedimentos.

A partir dos dados de procedimentos e das estimativas de homens com cancer de préstata em 2023,

calculou-se que dos novos casos de cancer de préstata 36,21% dos pacientes realizariam prostatectomia radical.

A literatura descreve as taxas de ocorréncia de incontinéncia urindria grave pds-prostatectomia radical
com variagdes significativas, pois ndo hda um consenso sobre uma definicdo de maneira ideal, avaliacdo e
classificacdo. Para esta andlise foi utilizado o valor de 5% (49). Este valor de percentual foi considerado
conservador pelo demandante, tendo em vista que na ANS 1,7% dos pacientes submetidos a prostatectomia

radical realizam o procedimento de implante de EUA.

Para as estimativas da populacao elegivel no periodo de 2025 a 2029, todos os percentuais e taxas foram

considerados constantes. Os calculos s3o apresentados na tabela 2.

Tabela 2 - Calculo da populagdo elegivel pelo demandante - método epidemiolégico

Anos 2025 2026 2027 2028 2029
Homens adultos (IBGE) 60.041.844 60.547.111 61.042.927 61.517.430 61.994.089
Homens com cancer de prostata (67,86 casos 40.744 41.087 41.424 41.746 42.069
novos a cada 100 mil habitantes)
o - — .

36,21% prostatectomias radicais a partir de 14.752 14.876 14.998 15.114 15.232
NOVOS Casos

5% Prostatectomias radicais elegiveis ao EUA 738 744 750 756 762

Fonte: dossié do demandante

Para as estimativas do impacto orcamentdrio foram consideradas as populacdes elegiveis ao implante

ano a ano, acrescida das populacdes em acompanhamento clinico e com necessidade de cirurgia secundaria

(reprocedimento/explante) ao longo do horizonte temporal de cinco anos. (Tabela 3)
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Tabela 3 - Populagdo elegivel considerando implante de EUA e em acompanhamento

Anos de acompanhamento

Ano 2 Ano 3
2025 738 738 738 738 738
2026 744 744 744 744
2027 750 750 750
2028 756 756
2029 762
Total 738 1.481 2.231 2.987 3.749

Fonte: dossié do demandante.

Com relagdo aos custos foram considerados custos do procedimento e da revisao cirdrgica em 10% da
populacdo elegivel. Este valor é oriundo de um estudo que avaliou a sobrevida sem necessidade de cirurgia

secunddria do EUA em um ano, cujo resultado foi de 90% (50). (Tabela 4)

Tabela 4 - Custos estimados das intervengdes

Recurso Custo anual

Tratamento conservador
Fraldas RS 5.427,55
Acompanhamento clinico RS 47,40
Fisioterapia RS 18,68
Psicoterapia RS 18,36
Total R$ 5.511,99

Esfincter Urindrio Artificial
Cirurgia de Implante EUA RS 58.687,32
Acompanhamento clinico RS 47,40
Esfincter Urinario Artificial reimplante/revisdo RS 5.916,21

Fonte: dossié do demandante

O demandante assumiu o pressuposto de que ao final de 5 anos o EUA seria implantado em 30% dos
pacientes com incontinéncia urindria grave pds-prostatectomia com uma taxa de incorporacao de: 5%, 10%,

20%, 25%, e 30% ao longo do horizonte temporal da analise.

O impacto orcamentario incremental da incorporacdo do EUA no SUS foi de RS 1.962.835,00 no primeiro

ano e de R$ 12.341.871,00 no quinto ano, com total acumulado de RS 36.466.476,00 em 5 anos (Quadro 17).
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Quadro 17 - Anélise de impacto orgamentario realizada pelo demandante

Cenarios 2025 2026 2027 2028 plop L] Total
Cenario atual (tratamento R$4.065.605 | RS$8.165.423 | R$12.298.814 | R$S16.464.336 | R$20.662.133 | R$61.656.311
conservador)
Cenario proposto (com R$6.028.440 | R$12.139.034 | R$20.326.027 | RS26.625.283 | R$33.004.003 | R$98.122.788
esfincter urinario artificial)
Impacto orgamentario R$1.962.835 | R$3.973.611 | R$8.027.212 | R$10.160.947 | R$12.341.871 | R$36.466.476

Incremental

7.8 Andlise de impacto orcamentario dos pareceristas

Apds consulta com especialista optou-se por realizar uma nova analise, estimando a populagao elegivel

por demanda aferida, a partir da produgdo de prostatectomias radicais, em decorréncia da necessidade de

centros especializados e da curva de aprendizagem dos profissionais. A estrutura analitica da andlise é

apresentada na figura 12.
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Figura 12 - Estrutura analitica da analise de impacto orgamentario proposta pelos pareceristas

Estrutura Analitica Fontes

extrapolagdo até 2030 a partir do n2de
prostatectomias em oncologia de 2015 a 2024

1. Populagéo elegivel
opulagdo elegive AH

Diretriz Metodolégica de

2. Horizonte Temporal 5 anos (2026 a 2030) AlO
3. Tratamentos
Referéncia Tratamento conservador Demandante = SBU
Comparador Implante de esfincter urinario
4.Taxa deincorporacdo | 30%, 40%, 50%, 60% e 70% SBU

1. Referéncia - Tratamento conservador
5. Cenarios 2. Intervengdo - esfincter urindrio artificial N&o se aplica
3. AIO demandante

6. Custos diretos
Tratamento conservador

anual RS 5.409,80
( ) 3 Demandante e

Esfincter urinario artificial
RS 60.274,89 calculado

Acompanhamento pds-
implante (anual) RS 1.299,35

6. Impactos na saude da
populagdo e no orcamento
(probabilidade de
reprocedimento)

19,80% Sacomani et al, 2018

AlH = Autorizagdo de Internagdo Hospitalar; AlO = Andlise de Impacto Orgamentario;
SBU = Sociedade Brasileira de Urologia

Estimativa da populacao

A partir do numero de prostatectomias em oncologia realizadas no periodo de 2015 a 2024, foi feita
uma extrapolagdo até o ano de 2030. Assumiu-se o pressuposto do demandante que 5% dos pacientes
submetidos a prostatectomia radical seriam elegiveis ao implante com EUA. Na tabela 5 sdo apresentadas as

projecdes de populagao.

Tabela 5 - Estimativa de populagdo que realizara prostatectomia em oncologia no periodo de 2026 a 2030

Anos 2026 | 2027 2028 2029 2030
Numero estimado de procedimentos de 3.452 3.487 3.523 3.559 3.595
prostatectomla oncologlca
5% Prostatectomias radicais elegiveis ao EUA 173 175 176 178 180
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Taxa de incorporacdo

Assumimos o pressuposto de: 30%, 40%, 50%, 60% e 70% para cada ano da estimativa do impacto
respectivamente, em virtude do procedimento ja estar incorporado na salde suplementar, o que
provavelmente ird acelerar a curva de aprendizado. A populacao elegivel consiste na populacdo do ano corrente
com a respectiva taxa de incorporagdo, acrescida da populagdo do ano anterior que foi submetida ao

procedimento e que se encontra em acompanhamento (Tabela 6).

Tabela 6 - Populagdo elegivel estimada pelo parecerista

Cenadrio de referéncia 2026 2027 2028 2029 2030
Market Share 100% 100% 100% 100% 100%
Tratamento conservador 173 175 176 178 180
Esfincter urindrio artificial 0 0 0 0 0
Cenario de intervengdo 2026 2027 2028 2029 2030
Market Share 70% 60% 50% 40% 30%
Tratamento conservador 121 105 88 71 54
Market Share 30% 40% 50% 60% 70%
Esfincter urindrio artificial 52 70 88 107 126
Populacdo em
acompanhamento pés-implante 0 52 122 210 317
Total 173 227 298 388 497
Custos

Estimativas descritas na avaliacdo de custo-utilidade

Pardmetros da andlise

Os parametros utilizados para estimar o impacto orcamentdrio incremental encontram-se descritos na

tabela 7.

Tabela 7 - Parametros utilizados na analise de impacto orcamentdrio elaborada pelos pareceristas

Parametro Valor ‘ Fonte
Taxa dei a
axade mcorpora(;ao 30%, 40%, 50%, 60%, 70% Pressuposto parecerista
alternativa
Custo do Tratamento RS 5.409,80 Calculado
conservador
Custo do.lnjmplante. de esfincter RS 60.274,89 Sociedade Brasileira de Urologia / Calculado
urinario artificial*
Custo aconl'mpf':\nhamento anual RS 1.299,35 Calculado
pos-implante
Custo Reprocedimento 60.274,89 Sociedade Brasileira de Urologia / Calculado
Probabilidade d
robabiiidade de 19,8% Sacomani et al, 2018

reprocedimento
*utilizado custo para continéncia social
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Cdlculo do Impacto Orcamentdrio

O impacto orcamentdrio incremental da incorporacdo do EUA foi estimado em RS 3.466.895,00 no
primeiro ano e RS 29.914.962,07 em 5 anos. No quadro 18 é apresentada a estimativa de impacto orgamentario.

Quadro 18- Estimativa de impacto orgamentdrio pelo parecerista

Taxa de incorporacdo (market-share )

30,40,50,60 e 70%

Populagdo elegivel

Cenario de Referéncia ~ — — Total
Tratamento conservador Esfincter urindrio artificial

2026 173 0 173

2027 175 0 175

2028 176 0 176

2029 178 0 178

2030 180 0 180

.. . Populagdo elegivel
Cenario de Intervengdo - — Total
Tratamento conservador Esfincter urindrio artificial Acompanhamento

2026 121 52 0 173

2027 105 70 52 227

2028 88 88 122 298

2029 71 107 210 388

2030 54 126 317 497

Impacto Orgamentdrio
Cenario Referéncia X Cenario de Intervengdo + custo de 19,8 % referente a reprocedimento
Periodo — — Custo Total — — Impacto Incremental
Cenario de Referéncia Cenario de Intervencdo

2026 R$ 935.895,40 R$ 4.402.790,40 RS 3.466.895,00
2027 RS 946.715,00 RS 5.122.218,48 RS 4.175.503,48
2028 RS$ 952.124,80 R$ 6.989.003,10 RS 6.036.878,30
2029 RS 962.944,40 RS 8.369.996,45 RS 7.407.052,05
2030 RS 973.764,00 R$ 9.802.397,25 RS 8.828.633,25
Total RS 4.771.443,60 RS 34.686.405,67 R$ 29.914.962,07
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8. RECOMENDACOES DE AGENCIAS INTERNACIONAIS

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) recomenda o implante de EUA para tratar
incontinéncia urinaria de esforco para homens que ndo tenham respondido aos tratamentos conservador e
medicamentoso (51).

A Haute Autorité de Santé (HAS), Autoridade Nacional Francesa para Saude recomenda o uso do EUA
nos casos de incontinéncia urindria por mais de nove meses pds-prostatectomia e apds falha na reabilitacao
(52).

9. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

Para a elaborac¢do desta sec¢do, foram realizadas buscas estruturadas nas bases de dados International
Clinical Trials Registry Plataform of World Health Organization — ICTRP (56), Clinical Trials (57) e Cortellis (58)
com o objetivo de identificar tecnologias utilizadas para o tratamento da incontinéncia urinaria grave pos-
prostatectomia radical. Identificadas as tecnologias, nos estudos elegiveis, realizaram-se buscas nas
plataformas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA)(59) e Food and Drug Administration

(FDA)(60,61) para levantamento de registros.

As buscas foram realizadas entre os dias 29/07/2025 e 06/08/2025, utilizando estratégias adaptadas de

acordo com as particularidades de cada base, conforme apresentadas a seguir:

1. ICTRP

1. Estratégia de busca: “urinary incontinence” OR “urine incontinence” OR “bladder incontinence”
OR “urine leak” OR “weak bladder”
2. Filtros utilizados:

Study Phase: “Phase 3”, “Phase 4”

2. Clinical Trials

1. Estratégia de busca: “urinary incontinence” OR “urine incontinence” OR “bladder incontinence”
OR “urine leak” OR “weak bladder”
2. Filtros utilizados:

4 “" 7 “"

Study Status: “Not yet recruiting studies”, “Recruiting”, “Active, not recruiting”, “Completed” e
“Enrolling by invitation”

Sex: “Male”
Study Type: “Interventional” e “Observational”
Study Phase: “Phase 3”, “Phase 4” e “Not applicable”
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3. Cortellis

1. Estratégia de busca: “Urinary incontinence”
2. Filtros utilizados:

Phase: “Phase Not Applicable”, “Phase not specified”, “Phase 4 Clinical”, “Phase 3b Clinical”, “Phase
3a Clinical” e “Phase 3 Clinical”.

Category: “Digital health”, “Medical device”, “Medical procedure”

Tecnologia: UroActive™ (UroMems)

Estudo SOPHIA2, prospectivo, multicéntrico, de brago Unico para avaliar a seguranca e eficdcia do
UrOActive® no tratamento da incontinéncia urindria em homens, iniciado em maio de 2025 com previsdo

estimada de conclusdo em dezembro de 2031 (62).

A UroMems visa tratar a incontinéncia urinaria grave com implantes ativos inteligentes, usando avancgos
tecnolégicos no campo de sistemas embarcados e microtecnologias. O esfincter urinario artificial eletrénico
implantavel em desenvolvimento objetiva compensar a insuficiéncia do esfincter em pacientes masculinos e

femininos (63).

O UroActive™ é um implante ativo inteligente alimentado por um Sistema Mecanico MyoElectro (MEMS).
Este sistema é colocado ao redor da uretra e foi projetado para ser controlado automaticamente com base na
atividade do paciente adaptando a pressdo uretral, sem a necessidade de ajustes manuais, preservando os
tecidos e fornecendo aos pacientes facilidade de uso. O fabricante informa que a atividade de cada paciente é
medida em tempo real através de microssensores dentro do implante. Algoritmos incorporados na eletrdnica
do dispositivo foram projetados para interpretar os dados e transmiti-los ao sistema mioeletromecénico para a
aplicacdo da pressao uretral apropriada. O controle do implante para mic¢do inclui uma interface intuitiva e foi

desenvolvido para ser facil e ergondmico para os pacientes (63).

Tecnologia: Artus® (Affluent Medical)

Estudo de seguranca e desempenho clinico do Esfincter Urindrio Artificial Artus® (AUS) (DRY), iniciado
em dezembro de 2022, estimativa de término em dezembro de 2034, com inscricdo estimada de 70 homens,
projetada como um estudo intervencionista, prospectivo, ndo randomizado, aberto, de braco Unico,

multicéntrico e internacional para obter a certificacdo CE (64).

A Affluent Medical, empresa do Artus®, um esfincter urindrio mecanico-eletrénico, objetiva tratar a

incontinéncia urinaria moderada a grave por meio de um dispositivo totalmente implantavel e ajustavel
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manipulado através de um controle remoto pelo paciente para controlar a abertura e o fechamento da uretra

(65).

O esfincter artificial Artus® visa substituir o esfincter natural, é ajustdvel e utilizado para incontinéncia
urinaria em homens e mulheres. O procedimento de implantacdo é minimamente invasivo e tem duracao de
cerca de 30 minutos e o dispositivo permanece invisivel. O manguito de silicone é colocado ao redor do canal
urinario, especificamente no nivel do colo da bexiga, e entdo travado. Adaptado a uretra, o atuador é controlado
remotamente e comanda o fechamento e a abertura do manguito por acao eletromecanica. Sendo assim, a
mic¢do ocorre pelo acionamento do botdo principal no controle remoto. Segundo o fabricante, o Artus® foi
projetado para permitir adaptacdo permanente ao estilo de vida do paciente, pois o fechamento do manguito
pode ser ajustado de acordo com o potencial desenvolvimento da condigao e de acordo com o estilo de vida do

paciente (66).

Tecnologia: Voro® Urologic Scaffold (Levee Medical®)

O estudo ARID Il objetiva comparar a seguranca e a eficacia do Voro® Urologic Scaffold em homens
adultos submetidos a prostatectomia radical assistida por robética em comparacgdo com o braco de controle. E
um ensaio multicéntrico, cego Unico, randomizado e controlado de fase 3, iniciado em abril de 2025, com
término estimado em fevereiro de 2027. 266 participantes serdo tratados em até 30 centros nos Estados
Unidos, com implantacdo do dispositivo durante a prostatectomia radical assistida robdtica (67). O primeiro

paciente inscrito no estudo ARID Il ocorreu em abril 2025 (68).

O Voro® Urologic Scaffold da empresa Levee Medical®, é um dispositivo absorvivel projetado para
melhorar os resultados de recuperacao pds-prostatectomia no cancer de prdstata. O fabricante indica que o
Voro® foi projetado para ser colocado durante o procedimento de prostatectomia gerenciando a geometria da

bexiga e mantendo o comprimento uretral, fatores criticos na prevencao da incontinéncia pds-operatodria (69).
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10. CONSIDERACOES FINAIS

O implante de esfincter urinario artificial é considerado pelas diretrizes internacionais e pelas Diretrizes
Diagnésticas e Terapéuticas (DDT) do Adenocarcinoma de Prdstata (22), como padrdo ouro para incontinéncia
urindria grave masculina persistente (apds 12 meses) pds-prostatectomia radical. A tecnologia foi avaliada pela
Conitec no ano de 2013 com recomendacado desfavoravel a incorporacdo em decorréncia das limitacdes das
evidéncias clinicas, custos elevados, e por considerar a necessidade prévia de elaboragdao de um Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para a linha de cuidado da incontinéncia urinaria antes da incorporacao

isolada de tecnologias para essa condicdo (24).

O PCDT para incontinéncia urinaria foi publicado em 2019 (24), ndo contemplou procedimentos
cirdrgicos como opgdo de tratamento nesta primeira versao. O PCDT recomenda que o tratamento conservador
(por meio de orientagdo, exercicios pélvicos e biofeedback) seja a escolha nos 12 primeiros meses, para
incontinéncia urindria grave masculina pds-prostatectomia radical por antecipar a recuperacao espontanea da
continéncia. Este mesmo PCDT relata que treinamento dos musculos do assoalho pélvico (TMAP) pode ser

recomendado, porém ndo oferece beneficio apds 12 meses de prostatectomia.

O EUA é implantado cirurgicamente (26, 27), e antes da colocacdo, os pacientes devem ser informados
sobre os riscos de falha mecanica, erosao, infeccdo e incontinéncia persistente (28, 29). A infeccdo e erosdo sao
as indicacdes mais comuns para a remogao precoce do dispositivo (30,31). Apds erosdo/infeccdo do EUA, todo
o dispositivo deve ser removido, seguido por um periodo de espera de trés a seis meses antes do reimplante,
(32). A durabilidade e a eficacia de um dispositivo reimplantado nesse caso sdo as mesmas de um EUA primario
(31,33,34). A satisfacdo do paciente estd mais relacionada ao estado de continéncia apds o EUA do que ao

numero de reoperacoes (35,36).

Os estudos clinicos (38-44) apresentam taxas varidveis para recuperacao da continéncia nestes casos:
continéncia total de 38,5 a 67,8%; continéncia social de 42,2 a 87,6%. A taxa de reoperacdo também é variavel
(13,25 a 30,6%). Certamente, a experiéncia dos cirurgidoes é outro fator importante. Um estudo que avaliou a
curva de aprendizagem do procedimento (53) demonstrou uma reducdo lenta, porém constante, nas taxas de
reoperacdo com o aumento da experiéncia do cirurgido (P = 0,020), mostrando um platé na curva de
aprendizado apds 200 procedimentos; este achado corrobora a centralizacdo deste procedimento em centros

tercidrios com grande volume de pacientes (53-55).
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11. PERSPECTIVA DO PACIENTE

A Chamada Publica n? 40/2025 esteve aberta durante o periodo de 6/5/2025 a 15/5/2025 e recebeu
uma inscricdo, mas a pessoa inscrita ndo seguiu com o processo preparatorio. Assim, a Secretaria-Executiva da
Conitec realizou uma busca ativa junto a especialistas, associagdes de pacientes, centros de tratamento e

pacientes inscritos em chamadas publicas prévias.

O paciente inicia seu relato dizendo residir na cidade do Rio de Janeiro, RJ, e nao possuir qualquer vinculo
com a industria. Em setembro de 2023, durante uma consulta uroldgica, foi constatada a presenca de um
adenocarcinoma na proéstata. Devido a isso, em 20 de outubro de 2023, o paciente foi submetido a uma
prostatectomia radical assistida por rob6. Apds a cirurgia, desenvolveu um quadro de incontinéncia urindria
severa e, por isso, precisava utilizar cerca de sete fraldas por dia. Diante dessa situacdo, por recomendacao
médica, o paciente comecou a realizar sessGes de fisioterapia pélvica, no entanto, ndo obteve o resultado

esperado.

Em 11 de novembro de 2024, foi realizado o implante do esfincter urindrio artificial. A cirurgia foi
considerada bem-sucedida e, desde entdo, ndao ocorre a incontinéncia urinaria. O paciente, hoje com 78 anos
de idade, enumera algumas vantagens atreladas a realizacdo do implante, entre elas: suspensdo do uso de
fraldas, restauracdo da capacidade de reter a urina, logo, da continéncia urinaria, controle total da miccdo e
retomada de atividades sociais e praticas esportivas (caminhadas) sem qualquer preocupag¢do com eventuais

vazamentos.

Quanto as desvantagens, o participante destacou o impacto emocional pds-operatdrio, na medida em
gue, quando foi feito o implante, o paciente ficou aproximadamente um més e meio ja com o esfincter
implantado, mas ndo ativado. Segundo ele, isso gera expectativas e ansiedade em relacdo aos resultados
positivos ou negativos (por exemplo, mau funcionamento ou infec¢Ges) que viria a obter com a ativagdo do
produto. Cerca de oito semanas depois da cirurgia, foi feita a ativacdo do esfincter e ndo ocorreu qualquer
problema, de maneira que o implante gerou impactos positivos na qualidade de vida e no bem-estar do

representante.

A seguir, o participante foi questionado sobre a ocorréncia de falhas mecanicas no produto, o que, de
acordo com ele, ndo aconteceu. Acerca da existéncia de outros problemas ou condi¢cdes de saude prévios ao

diagnéstico de cancer, o representante ressaltou que sempre teve boa saude, que sempre fez consultas anuais
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com o urologista a partir de 50 anos e que, antes da detec¢do do adenocarcinoma, nunca foi submetido a

cirurgias de maior complexidade.

Outras questdes feitas pelo Comité referiam-se a confirmacdo do intervalo de tempo entre a realizagado
da prostatectomia e a realizacdo do implante e ao tratamento com fisioterapia pélvica nesse interim. O
representante contou que, inicialmente, foi a uma clinica indicada pelo médico, mas que o tratamento nao

surtiu efeito, mesmo apds tentar ir a outros profissionais, aos quais teve acesso por meio do plano de saude.

12.  DISCUSSAO DA CONITEC NA APRECIACAO INICIAL

Durante a deliberacdo preliminar foram discutidos: a avaliacdo de impacto orcamentdrio
subdimensionado, implementacao; a populacdo beneficiaria do implante; as causas de reimplante e as possiveis

complicagoes.

A representante pelo NATS trouxe questionamentos sobre a possibilidade de os dados de impacto
orcamentdrio estarem subdimensionadas, uma vez que a vida util do implante é de 5 e 10 anos, e a taxa de
sobrevida observada foi de 68% em 10 anos. A metodologista do NATS-INC informou que o reimplante foi

considerado no modelo economico.

O representante da SAES levantou questionamento sobre outras possiveis popula¢des ndo consideradas
gue potencialmente poderiam se beneficiar do uso da tecnologia, ao que foi respondido que outros casos de
incontinéncia urindria como a traumatica e de origem neurolégica teriam menos beneficios se comparado ao
grupo de pacientes que passa por prostatectomia radical. Além disso essas outras duas causas de incontinéncia

urinaria sdo menos prevalentes.

Outro questionamento abordado pelo representante do CONASS foi sobre as causas de reimplante,
sendo a principal causa a atrofia uretral, de ordem fisioldgica, ndo relacionada a complicacbes do implante.
Acrescentou-se também que infec¢do de vias urinarias ndo € uma causa comum para reimplante, e que existem

protocolos bem estabelecidos para acompanhamento de infecg¢des.

A representante da AMB acrescentou duvida e foi esclarecida de que o implante ndo esta associado a

formacao de célculos.
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13. RECOMENDACAO PRELIMINAR

Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes na 1432 Reunido Ordinaria, realizada
no dia 08 de agosto de 2025, deliberaram, por maioria simples, a recomendacdo preliminar desfavoravel a
incorporacdao do implante do esfincter artificial para pacientes com incontinéncia urindria grave pods-
prostatectomia radical. A decisao se baseou sobretudo no interesse de reduzir o custo do impacto orgamentario

e a necessidade ainda mantida de esclarecimentos sobre a possibilidade de se ampliar a populagdo beneficidria.

14. CONSULTA PUBLICA

Na anadlise de dados qualitativos de contribuigdes recebidas na Consulta Publica (CP) n2 74/2025, foi
utilizada a abordagem metodoldgica de codificacao e categorizagdo tematica, sendo desenvolvida, gerenciada

e operacionalizada com auxilio do Software de Analise de Dados Qualitativos (SADQ) NVivo®.

Na Consulta Publica n? 74/2025, aberta pela Conitec entre 17/9/2025 e 6/10/2025, foram recebidas 162
contribuicGes, sendo 160 consideradas validas porque duas se referiram a outro tema. Do total de
respondentes, a maioria informou ser interessado no tema (83; 51,9%), mulher cisgénero (83; 51,9%), se
autodeclarou de raga/cor branca (115; 72,3%), com faixa etaria de 25 a 39 anos (77; 48,7%). Ademais, a maioria
declarou residéncia na Regido Sudeste (118; 74,2%) (Tabela 8). Vale mencionar que um respondente nao
preencheu as perguntas sobre idade e raca/cor no formulario. Do total de participantes que relataram
experiéncia com a tecnologia avaliada, 34 participantes informaram ter experiéncia como profissionais de

saude, seis como paciente e sete como familiar ou cuidador.

Tabela 8 - Caracterizagdo dos participantes da Consulta Publica n2 74/2025 - Esfincter urinario artificial no tratamento da incontinéncia
urindria grave poés-prostatectomia radical.

Caracteristicas N (160) %

Contribui¢do por segmento

Profissional de saude 30 18,8
Paciente 12 7,5
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 22 13,8
Interessados no tema 83 51,9
Organizacdo da Sociedade Civil 3 1,9
Empresa 2 1,2
Empresa fabricante da tecnologia avaliada 8 49
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Género

Mulher cisgénero 83 51,87
Homem cisgénero 77 48,13
Faixa etdria

18 a 24 anos 19 11,9
25a 39 anos 77 48,1
40 a 59 anos 41 25,6
60 anos ou mais 22 13,8
Sem informacgdo 1 0,6
Cor ou etnia

Amarelo 6 3,8
Branco 115 71,9
Pardo 25 15,6
Preto 13 8,1
N3o informado 1 0,6

Regides brasileiras

Nordeste 15 8,8
Sul 19 12
Sudeste 118 74,2
Centro-Oeste 8 5

Fonte: Consulta Pablica n° 74/2025, Conitec.

14.1 Contribui¢des da analise qualitativa

A analise qualitativa foi organizada em trés eixos tematicos correspondentes as questdes abertas do
formuldrio: 1) opinido sobre a incorporacdo, 2) resultados positivos/facilidades e resultados
negativos/dificuldades da experiéncia com a tecnologias em avaliacdo e 3) resultados positivos e negativos com

outras tecnologias.

Os participantes manifestaram-se majoritariamente (158; 99,9%) favoraveis a incorporagdo da
tecnologia avaliada. Um respondente se manifestou desfavoravel a incorporacao, citando o custo elevado da
tecnologia e a existéncia de “controvérsias quanto ao equilibrio entre beneficios e danos do uso do esfincter
artificial para tratamento da incontinéncia urinaria apds prostatectomia” (Empresa). Essa pessoa também
destacou que a recomendacdo deveria ser feita para casos graves e refratarios e ndo como primeira linha de
tratamento. Outro respondente manifestou que ndo possui opinidao formada a respeito da recomendacgao
preliminar. Como principais argumentos favoraveis, os respondentes destacaram o acesso, compreendendo o
seu sentido amplo, o principio da equidade e o alto custo do produto, sendo justificativas para a oferta no SUS;

e a efetividade do produto no tratamento (Quadro 19).
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Quadro 19 - Argumentos favoraveis a incorporagdo do esfincter urinario artificial no tratamento da incontinéncia urinaria grave pos-
prostatectomia radical nas contribui¢des recebidas na CP n2 74/2025.

Categorias ‘ Trechos ilustrativos
“As pessoas vao ter mais acesso ao dispositivo e proporcionar melhor condigdo
de vida” (Profissional de saude)
“[...] Como o dispositivo é caro no setor privado, muitos pacientes ficam sem acesso.
A inclusdo no SUS ampliaria a equidade.” (Interessado no tema)

Em sentido amplo

Alto custo
“Sei que o procedimento tem um custo elevado, mas a qualidade de vida melhora
Acesso muito apds a realizagdo do procedimento.” (Profissional de saude)

“Além de ser uma solugdo eficaz e ja consolidada internacionalmente, sua
disponibilizacdo no sistema publico garante equidade no acesso, promovendo
dignidade e bem-estar a milhares de homens que hoje convivem com limitagdes
significativas.” (Profissional de saude)

“Estive em consulta com o meu pai e foi explicado todos os beneficios desta terapia com relagdo a redugdo do meu
tempo de internagdo e recuperagdo e melhoria na qualidade de vida frente ao que existe hoje.” (Cuidador ou
responsavel)

Equidade

Efetividade

Fonte: CP n2 74/2025, Conitec.

Alguns dos argumentos favordveis apresentados emergiram como aspectos positivos da experiéncia
com a tecnologia em avaliagdo, como efetividade e possibilidade terapéutica. Além deles, foram citados os
seguintes aspectos positivos: melhora da qualidade de vida, considerando a melhora significativa da
autoestima, da autonomia, do convivio social e da saude mental; reducdo de custos para o SUS; e seguranca

(Quadro 20).

Como efeitos negativos ou dificuldades do esfincter urindrio, surgiram os seguintes elementos: a
dificuldade de adaptacdo ao manuseio da tecnologia; a barreira de acesso devido ao seu alto custo; a
necessidade de capacitacdo de profissional para colocar o esfincter e avaliar a melhor indicacdo ao
procedimento; a possibilidade de manutengdo ou reoperacgdo, bem como possiveis complicagdes ligadas ao uso

do produto (Quadro 20).

Quadro 20 -Trechos ilustrativos de opiniGes dos participantes da CP n2 74/2025 sobre efeitos positivos/facilidades e efeitos
negativos/dificuldades relacionados a tecnologia avaliada

Efeitos positivos e facilidades

Trechos ilustrativos

“Melhora da qualidade de vida, pois se trata da Unica forma de tratar casos graves de

Unica alternativa terapéutica . U L ) - .
P incontinéncia urinaria apés cirurgia de prostata.” (Profissional de saude)

“Melhora da IU pds cirurgia de préstatectomia radical.” (Profissional de saude)

Efetividade “o esfincter urindrio artificial é o tratamento mais eficaz para incontinéncia grave pds-
prostatectomia, devolvendo autonomia, dignidade e vida social”. (Interessado no tema)
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“trata-se de um dispositivo eficaz para o tratamento da incontinéncia urinaria, proporcionando
aos pacientes maior controle miccional e melhora significativa da qualidade de vida.”
(Profissional de saude)

Melhora da
qualidade de
vida

Autoestima

Autonomia

Convivio social

Saude mental

“Sou familiar de uma pessoal que apds a remocgdo de Prdstata precisou de um Esnfincter
Urindrio Artificial devido a Incontinéncia Urinaria Grave apds a cirurgia e sua qualidade mudou
bruscamente, antes do procedimento meu Familiar ele ndo conseguira sair de casa, tinha
vergonha, estava em estado de depressdo, pois sua vida dependia 100% do uso de Fraldas e
ainda sim, as fraldas ndo eram suficiente para ele conseguir ter um minimio de qualidade de
vida, ele vivia em casa, de preferéncia em seu quarto, e até o cheiro de urina o incomodava,
pq ele tinha a sensagdo que o tempo todo estava com esse cheiro pois ndo conseguir segurar e
ter que ficar de fralda o tempo todo. Esteticamente tbm o incomodava, fora as vezes que fomos
no Posto de Saude solicitar fraldas e estava em fala e com isso tinhamos que fazer um forgar
tarefa na familia para conseguir comprar fraldas para ndo ver meu familiar ainda pior por conta
disso.” (Cuidador ou responsavel)

Reducgdo de custos para o SUS

“[...] o valor proposto é MENOR do que o que ja vem sendo pago pelo sistema de saude por
meio de judicializagbes”. (Profissional de saude)

“[...] Economia objetiva em custos de fraldas e ganho de autonomia, capacidade de produzir e
retomada de atividades habituais (Profissional de saude)

Seguranga

Adaptagdo ao uso da tecnologia

“E uma cirurgia pouco dolorosa, pequeno risco e consequentemente proporciona uma imensa
relagdo risco versus beneficio.” (Profissional de saude)
Efeitos negativos e dificuldades

Trechos ilustrativos

“E necessario que o paciente tenha cognicdo, entendimento e uma destreza manual minima
para utilizar o esfincter”’ (Profissional de saude)

Necessidade de capacitagao

“Necessidade de treinamento e experiéncia do profissional e indicagdo adequada do

profissional paciente uma vez que é acionado manualmente pelo prdprio paciente (que precisa ser capaz
para isso) além do risco de infecgdo com necessidade de retirada.” (Profissional de salide)
“A grande dificuldade é o alto custo e a indisponibilidade na rede publica.” (Profissional de
Acesso Alto custo satide)

Necessidade de manutengao

“Algumas vezes o esfincter exige manutengdo” (Profissional de satde)

Necessidade de reoperagao

“Existe uma substancial taxa de reoperagoes (cerca de 20% em 5 anos de seguimento), por
diferentes causas.” (Profissional de saude)

Complicagoes

“0 unico ponto negativo sao possiveis complicagbes, como qualquer procedimento pode ter.
Mas os ganhos sao muito maiores do que os riscos” (Profissional de satde)

Fonte: CP n2 74/2025, Conitec.

Os respondentes mencionaram medicamentos e produtos dos quais ja fizeram uso para a mesma

condicdo clinica. A fisioterapia pélvica, o sling masculino e a fralda foram os mais citados. Entre os efeitos

positivos dessas tecnologias, alguns medicamentos foram citados devido a indicacdo para casos leves de

incontinéncia urinaria, contribuindo para diminuir as idas noturnas ao banheiro. A fisioterapia pélvica e o clamp

peniano também foram associados aos casos leves (Quadro 21).

Quadro 21 -Trechos ilustrativos de opiniGes dos participantes da CP n2 74/2025 sobre efeitos positivos/facilidades com outras

tecnologias.
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Categorias

Redugao da urgéncia
de urinar

Tecnologias

Darifenacina

‘ Trechos ilustrativos

solifenacina + tansulosina

"Melhora das idas noturnas ao banheiro.” (Cuidador ou

Duloxetina

responsavel)
“Tem diminuido bastante a urgéncia de urinar.” (Paciente)

Dutasterida

Oxibutinina

Tratamento manejavel
da Infecgdo urinaria
leve

Fisioterapia pélvica

“Casos de IU leve podem ser tratados inicialmente com
fisioterapia, Sling pode ser realizado em casos selecionados
de U leve também.” (Profissional de saude)

Sling masculino

Sling masculino

Fonte: CP n2 74/2025, Conitec.
Quanto aos efeitos negativos e dificuldades, foi reforcado que as outras tecnologias mencionadas

possuem uma efetividade limitada em casos de incontinéncia urindria grave, geram eventos adversos e perda

da qualidade de vida

(Quadro 22).

Quadro 22 -Trechos ilustrativos de opiniGes dos participantes da CP n2 74/2025 sobre os efeitos negativos/dificuldades com outras

tecnologias.

Categorias

Tecnologias

Darifenacina

Duloxetina

Efetividade limitada

Dutasterida + tansulosina

Oxibutinina

Trechos ilustrativos

“Com tratamento medicamentoso, a disfungdo miccional ndo cessa
totalmente. “(Cuidador ou responsavel)

Clamp peniano

Clamp peniano

Coletor urinario

Coletor urinario

“N&o ha pontos positivos no que tange o tratamento de casos moderados
ou graves. Para casos leves sdo paliativos” (Profissional de satde)

Fisioterapia pélvica

Fisioterapia pélvica

“Fisioterapia sé funciona em casos de IU leve e dura apenas enquanto o
paciente a pratica.” (Profissional de saude)

Sling masculino

Sling masculino

“Os Slings podem ser muito bem sucedidos, mas para indicagGes
adequadas. Para a incontinéncia urindria grave apds prostatectomia
radical, o Sling tem respostas insuficientes, mantendo incontinéncia
urindria ainda exuberante, gerando frustragdes e necessitando de
reabordagem cirurgica para implante de esfincter artificial.” (Profissional
de saude)

Injecoes de
preenchimento

Inje¢Ges de preenchimento

“Para a incontinéncia urinaria severa, oferecem resultados muito ruins:,
Estes outros produtos ndo sdo adequados para tratar a incontinéncia
urindria severa.” (Profissional de saude)

Eventos adversos

Solifenacina + tansulosina

“0 paciente fica refém do medicamento. E parece que estou tendo
reagao alérgica com outros medicamentos, que ndo identifiquei ainda
qual” (Paciente)

Perda da qualidade
de vida

Fraldas

“Era muito incomodo para ele se ver usando a fralda, o deixava assado no
calor e nem sempre conseguiamos pegar no Posto as fraldas e tinhamos
gue pagar por elas e pagar por algo que ndo tinha nenhum retorno
significativo na vida do paciente.” (Cuidador ou responsavel)

Sonda vesical de demora

“Piora na qualidade de vida. Depressdo, propensdo a infec¢do de urina.”
(Profissional de saude)

Fonte: CP n? 74/2025, Conitec.

64




14.2Contribuicdes da sintese de evidéncias

Apenas uma contribuicdo se mostrou desfavordvel a incorporacdo em concordancia com a
recomendagc3o preliminar com base em: um estudo*! cuja taxa de continéncia total verificada foi de 38% em 37
meses para pacientes submetidos ao implante de EUA; o alto custo do dispositivo; necessidade de
procedimento cirurgico especializado; e a necessidade de 13 a 30% de revisdes cirurgicas entre 5 a 10 anos

devido a falhas mecanicas, erosdo uretral ou infeccdo, o que aumenta o impacto econémico da incorporacao.
A seguir sdao descritos os argumentos favoraveis a incorporagao da tecnologia.

Como justificativa clinica foram relatos que a incontinéncia urinaria pds-prostatectomia radical é comum
e debilitante; apresenta uma prevaléncia varia de 41,4% a 80,3%, com até 90% dos pacientes apresentando
deficiéncia esfincteriana nas primeiras semanas; cerca de 22% dos pacientes submetidos a prostatectomia
continuam usando absorventes diariamente apds dois anos. Um dos contribuintes ainda destaca que questdes
de qualidade de vida ndo podem ser diminuidas; elas precisam ser enderecadas com a importancia que tém,
considerando seu enorme potencial de levar o paciente a ter, além da incontinéncia urindria, um conjunto de

outras comorbidades.

Com relacdo a tecnologia (EUA), descrevem que se trata de um dispositivo implantavel que simula o
esfincter natural; que o EUA é o padrao-ouro para casos graves e refratarios e que em pacientes nado irradiados

tem-se uma taxa de sucesso de até 89% de continéncia (social ou total).

Destacam ainda os seguintes beneficios para o paciente: reducdo de custos com fraldas, medicamentos
e internagdes por infeccao urindria; melhora na qualidade de vida e reintegracao social; redugdo de impactos
psicologicos como depressdo e isolamento; acesso equitativo ao tratamento para quem ndo pode pagar,
mesmo porque o sistema de saude hoje, apesar de alguns esforgos, ainda ndo oferece recursos adequadas e

suficientes a populacdo para lidar com essa condicdo (tratamento conservador e fraldas).

Como argumentos econdmicos as contribuicdes referem que a incontinéncia urinaria grave gera gastos
diretos e indiretos significativos; que foram realizadas mais de 29 mil cirurgias para tratar complicacdes da
incontinéncia no periodo entre 2020 e 2024 (Fonte: SIH); que o EUA pode reduzir tratamentos paliativos e gerar

economia a médio/longo prazo, além de ser custo-efetivo comparado a outras op¢des conservadoras.

E concluem mencionando que a incorporagao do EUA no SUS é estratégica e humanitaria e sugerem que

critérios rigorosos de selecdo, monitoramento pds-implantacdo e avaliagdo continua, sejam implantados.
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14.3 Contribuicdes de um dos fabricantes

Boston Scientific

Com relagdo as evidéncias clinicas, o fabricante relata que auséncia de estudos randomizados ndo reflete
falta de eficacia, mas sim limitagdes do SUS em oferecer alternativas para incontinéncia urinaria grave. A
caréncia de estudos mais robustos nao recai sobre a intervencdao em si, mas sim sobre o comparador atualmente
disponivel no SUS. Descreve que esse aspecto deve ser considerado pelos membros do Comité de
Procedimentos e Produtos, tendo em vista a magnitude de efeito da intervencdo (uso do esfincter urinario

artificial) que foi inclusive destacada por membros do comité na primeira reuniao.

Resposta: Tanto o Comité quanto pareceristas tem plena consciéncia da escassez de estudos robustos no
campo de produtos para saude. E como ja declarado pela empresa os resultados de eficdcia foram considerados

satisfatorios.

No caso de complicagGes e reintervencdes o fabricante relata possuir dados internos pés-mercado dos
ultimos 10 anos no Brasil: taxa de reintervencao cirurgica total foi de 18,13%, sendo 12,09% para substituicao,
4,9% para revisdo, 0,7% para reimplantagdo apds remogdo anterior completa e 0,45% para remogao. Relata que
as reintervencdes ndo decorrem de problemas relacionados ao dispositivo em si, mas sdo ocasionados muitas

vezes pela atrofia e erosdo da uretra.

Resposta: Uma vez que os dados internos do fabricante ndo estao publicados, o dado utilizado no modelo pelo

parecerista foi de 19, 8% oriundo de estudo nacional®.

O fabricante destaca que ndo ha definicdo oficial de vida util na Instrucdo de Uso do AMS800 (marca do
EUA produzido pela Boston); que estimativas indicam funcionamento médio de 10 a 15 anos e que um estudo

de 2024 aponta uma durabilidade do dispositivo superior a 10 anos*3.

Resposta: A empresa tem razdo. O que chamamos no parecer de vida Util do dispositivo, na realidade se refere

a0 prazo para reintervengdes.

Com relacdo a duvida sobre a escolha da populacdo elegivel ao tratamento com EUA descrita na
recomendacado preliminar, a populagdo-alvo de incontinéncia grave pds-prostatectomia trata-se sem duvida da

populacdo mais estudada e cujos beneficios sdo notdrios e sustentados por evidéncias cientificas a partir de
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revisGes sistemadticas, estudos controlados randomizados e estudos de mundo real. O uso em mulheres (inferior

a 0,5%) e outras condigdes é raro, com evidéncias nao tao claras.

No caso da avaliagdo econdmica a Boston descreve que a razdo de custo-utilidade incremental de RS
34.586,65, estimada pelo parecerista, estd abaixo do limiar de custo-efetividade da Conitec; que o custo
incremental por procedimento foi de RS 18.645,65. No caso do impacto orcamentario consideraram que o valor
estimado de 3,5 milhdes no primeiro ano e RS 29,9 milhdes em cinco anos foi superestimado em decorréncia

da taxa de incorporacgao utilizada pelos pareceristas (30 a 70%).

Resposta: O custo incremental para a RCUI citada foi de RS 46.922,33. O valor de RS 18.645,65 se refere ao
valor descontado da estimativa do demandante. Com relacdo a AIO a andlise foi refeita com taxa de

incorporacgao proposta pelo demandante.

A Boston também sugeriu um novo preco para incorporacdo, no valor de R$ 55.000,00, destacando que
se o Ministério da Saude incluir o dispositivo na Lista de Excec¢des a Tarifa Externa Comum (LETEC), tem-se a

isen¢do do imposto de importagdo (12,6%) e eles poderiam reduzir o preco para RS 50.000,00.

Resposta: Avaliacdo econdmica refeita com valor proposto de RS 55.000,00.

14.4Contribui¢cdes do demandante: Sociedade Brasileira de Urologia

Com relagdo aos questionamentos da reunido preliminar sobre a populagao elegivel a SBU esclarece que
a maioria dos casos de IU grave tratados com EUA decorre da retirada da prostata, indicacdo mais bem
estabelecida, com evidéncias cientificas, entre as principais diretrizes médicas e agéncias de ATS no mundo. A

demanda teve foco na forma mais grave e urgente da IU: IU grave pds-prostatectomia radical.

Foi realizada uma busca por artigos com objetivo de identificar as populacdes elegiveis ao procedimento
com base em evidéncias cientificas. Foram localizados 180 estudos sobre EUA, sendo 85 focados em pacientes
pos-prostatectomia, reforcando a robustez da indicacdo. No caso de pacientes pds- resseccao transuretral da
prostata (RTUP), as evidéncias sdo limitadas e eficacia é inferior. Para mulheres a indicacdo é restrita e a técnica

cirurgica para implante é mais complexa, tendo seu uso recomendado apenas apds falha de cirurgia anterior

(sling).

A SBU relata que no caso de dispositivos médicos a avaliacdo de risco de viés deve considerar os desafios

de se promover cegamento da tecnologia quando se trata de procedimento cirurgico com dispositivo médico.
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Além da importancia de se utilizar evidéncias oriundas de estudos observacionais com dados de mundo real,

principalmente para a verificagdo de eventos adversos e para a modelagem da andlise econdémica.

Como o comparador na perspectiva do SUS é o uso paliativo de fraldas e fisioterapia, disso decorre a
auséncia de ensaios clinicos randomizados para andlise que, pelas ferramentas de avaliacdo de qualidade de
evidéncia e risco de viés atualmente aplicdveis aos estudos observacionais, repercutem em um rebaixamento

na classificacdo da forca da evidéncia.

Mesmo com as limitacdes impostas pelo contexto SUS, ambos os conjuntos de evidéncias do
demandante e do parecerista reforcam o EUA como padrdo ouro (a melhor escolha) consolidado para o

tratamento de IU grave pds-prostatectomia radical

O demandante refez o modelo com os parametros sugeridos pelo parecerista, e refez a andlise de
impacto orcamentario com o valor do dispositivo de RS 51.000,00, encontrando um valor incremental em cinco
anos de RS 27.011.178,16, que foi considerado um baixo impacto orcamentario diante do histérico de

incorporagdes no SUS.

Outro ponto pertinente mencionado foi a curva de aprendizagem, em que apds trés a cinco
procedimentos o profissional se encontra apto a realizar o implante de EUA. Tal ponto foi levantado uma vez
gue os pareceristas mencionaram 200 procedimentos. No entanto este valor foi interpretado erroneamente
pelo demandante, uma vez que ele se refere ao nimero de procedimentos a partir do qual tem-se a reducdo
das reoperacgdes. Além disso a SBU destaca a capacidade instalada, com estabelecimentos com infraestrutura

adequada distribuidos em todo pais.

Como consideracoes finais a SBU descreve que a literatura disponivel a cerca de EUA para tratar IU grave
pos-prostatectomia radical é robusta, alinhada com literatura nacional e internacional. E que incertezas com
relacdo a eficdcia, seguranca e sustentabilidade do dispositivo estdo restritas a outras populacdes e tal fato ndo

deve prejudicar o acesso dos homens a esta tecnologia.

14.5Considerag0es finais dos pareceristas

Diante do exposto foi realizado um levantamento no DataSUS, no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES) — 169001 Atencdo a urologia / urologia geral, apresentando a distribuicdo

dos estabelecimentos por regiao na figura 13.
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Figura 13 - N2 de estabelecimentos especializados em procedimentos de urologia no CNES distribuidos por regido e em relagdo a
populagdo masculina
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Regidao n? de estabelecimentos %

Norte 134 5,71
Nordeste 383 16,31
Sudeste 1.204 51,28
Sul 328 13,97
Centro-oeste 299 12,73
Total 2348 100

14.5.1 Andlise de custo-utilidade pds consulta publica

Ao refazer a analise de custo efetividade foram identificados dois erros (ja corrigidos) na analise inicial:
nao foi considerado o custo de acompanhamento pds implante ao longo de cinco anos; e foi utilizado o dado
de utilidade com taxa de desconto. Fazendo estas correcdes e atualizando os custos para RS 55.000,00 temos

na figura 14:

Figura 14 - Analise de Custo-utilidade dos pareceristas pds- consulta publica

Efetividade

Cenarios Custos Custo incremental Efetividade

incremental
Continéncia social

:;:Zae:r“;:z RS 50.696,26 4,20
Esfincter urinario R$ 42.983,33 1,65 R$ 26.082,12
artificial RS 93.679,59 5,85
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14.5.2 Andlise de impacto orcamentario pds consulta publica

Refazendo a analise com o novo valor de RS 55.000,00 e adotando a taxa de incorporacdo proposta pelo

demandante, apresentamos na figura 15 nova estimativa de populagao elegivel.

Figura 15 - Nova estimativa de populagao elegivel com taxa de incorporagao ao final de cinco anos de 30%

Cenario de referéncia 2026 2027 2028 2029 2030
Market Share 100% 100% 100% 100% 100%
Tratamento conservador 173 175 176 178 180
Esfincter urinario artificial 0 1] 0 0 0
Cenario de intervengao 2026 2027 2028 2029 2030
Market Share 95% 90% 80% 75% 70%
Tratamento conservador 164 157,5 140,8 134 126
Market Share 5% 10% 20% 25% 30%
Esfincter urinario artificial 9 17,5 35,2 45 54
Populagdo em
acompanhamento pés-implante 0 9 18 35 45
Total 173 184 194 213 225
Na figura 16 é apresentado nova estimativa de impacto orcamentdrio.
Figura 16 - Estimativa de impacto orcamentario pds consulta publica
Taxa de incorporagdo (market-share)
5,10,20,25 e 30%
.. o . Populagdo elegivel
Cenario de Referéncia ” —— — Total
Tratamento conservador Esfincter urindrio artificial
2026 173 0 173
2027 175 0 175
2028 176 0 176
2029 178 0 178
2030 180 0 180
.. - Populagdo elegivel
Cenario de Intervengdo ” —— — Total
Tratamento conservador Esfincter urindrio artificial Acompanhamento
2026 164 9 0 173
2027 158 18 9 184
2028 141 35 18 194
2029 134 45 35 213
2030 126 54 45 225
Impacto Orgamentario
Cenario Referéncia X Cenario de Intervencdo + custo de 19,8 % referente a reprocedimento
Periodo — — — — Impacto Incremental
Cenario de Referéncia Cenario de Intervencgdo
2026 RS 935.895,40 RS 1.482.623,13 RS 546.727,73
2027 RS 946.715,00 RS 1.212.462,22 RS 265.747,22
2028 RS 952.124,80 RS 3.200.347,34 RS 2.248.222,54
2029 RS 962.944,40 RS 3.821.067,21 RS 2.858.122,81
2030 RS 973.764,00 RS 4.445.332,73 RS 3.471.568,73
Total RS 4.771.443,60 RS 14.161.832,64 RS 9.390.389,04




15.  DISCUSSAO DURANTE A DELIBERACAO FINAL

Durante a discussao, além dos pontos discutidos tradicionalmente nas evidéncias clinicas e nas andlises
econdmicas, foram trazidos pontos como a necessidade ndo atendida dos pacientes com incontinéncia urinaria
pds-prostatectomia radical, a possibilidade de reinser¢do social e no mercado de trabalho e o beneficio ao meio

ambiente, com a diminuicdo do uso de fraldas.

16.  RECOMENDACAO FINAL

Aos 12 (doze) dias do més de dezembro de 2025, reuniu-se o Comité de Produtos e Procedimentos da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — Conitec, regulamentado pelo
Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e os membros presentes deliberaram, por unanimidade,
recomendar a incorporacdo do implante de esfincter urinario artificial para pacientes com incontinéncia urindria
grave pos-prostatectomia radical. A tecnologia se mostrou custo-efetiva, com beneficios importantes para
gualidade de vida dos pacientes. Os questionamentos com relacdo a populacdo elegivel foram esclarecidos:
casos mais importantes com evidéncias cientificas robustas, e foi concedido um desconto no preco proposto do

implante de esfincter urinario artificial por um dos fabricantes. Foi assinado o registro de deliberacao

n21.081/2025.
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Anexo 11

Avaliag¢ao da qualidade metodoldgica da revisao sistematica de Li et al, 2023 (39) pelo AMSTAR 2.
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Apéndice I

Estimativas de custos do demandante para tratamento conservador:

DEMANDANTE

DEMANDANTE

Tratamento conservador - Incontinéncia urinaria grave persistente

custo anual

RS 5.511,99

Utiliza¢do fraldas por dia - Incontinéncia urindria grave persistente

Recurso quantidade/ dia | utilizag3o | custo unitario | Custo total Fonte

Fralda descartavel adulto . i

. 3 100% R$3,36| RS10,08| Painel de Precos em Saude
(acima 70 kg)
Fralda descartavel adulto . i

. 1 100% RS 4,79 R$ 4,79 Painel de Precos em Saude

noturna (acima 70 kg)
Total RS 14,87

Acompan

hamento clinico paciente com incontinéncia

urinaria grave persistente

Recurso quantidade/ ano | utilizagdo | custo unitario | Custo total Fonte
Consulta urologista 4 100% R$ 10,00 RS 40,00{SIGTAP cédigo 03.01.01.007-2
EAS 2 100% R$ 3,70 RS 7,40|SIGTAP codigo 02.02.05.001-7
Total RS 47,40
Fisioterapia em pacientes com disfung¢ao uroginecolégicas
Recurso quantidade/ ano | utiliza¢do | custo unitario | Custo total Fonte
Fisioterapia 4 100% R$4,67| RS 18,68(SIGTAP cédigo 03.02.01.002-5
Psicoterapia em pacientes com disfungdo uroginecoldgicas
Recurso quantidade/ ano | utilizag3o | custo unitario | Custo total Fonte
Psicoterapia 24 30% R$ 2,55 RS 18,36|SIGTAP codigo 03.01.08.017-8

Tratamento conservador - estado de continéncia total

(zero fraldas por dia)

custo anual

Acompanhamento clinico paciente com incontinéncia urindria grave persistente

Recurso quantidade/ ano | utiliza¢do | custo unitario | Custo total Fonte
Consulta urologista 4 100% R$ 10,00 RS 40,00(SIGTAP codigo 03.01.01.007-2
EAS 2 100% RS 3,70 RS 7,40|SIGTAP cédigo 02.02.05.001-7
Total RS 47,40
Fisioterapia em pacientes com disfung¢ao uroginecoldgicas
Recurso quantidade/ ano | utilizag3o | custo unitario | Custo total Fonte
Fisioterapia 4 100% R$4,67| RS 18,68(SIGTAP cédigo 03.02.01.002-5
Psicoterapia em pacientes com disfungdo uroginecoldgicas
Recurso quantidade/ ano | utilizagdo | custo unitario | Custo total Fonte
Psicoterapia 24 30% R$2,55| R$18,36(SIGTAP cddigo 03.01.08.017-8
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DEMANDANTE

Tratamento conservador - Continéncia social (1 fralda por dia)

custo anual

Utilizagdo fraldas por dia - Incontinéncia urindria grave persistente

Recurso

quantidade/ dia

utilizagao

custo unitario

Custo total

Fonte

Fralda descartavel adulto

. 1 100% RS 3,36 RS$3,36| Painel de Precos em Saude
(acima 70 kg)
Total RS 3,36
Acompanhamento clinico paciente com incontinéncia urinaria grave persistente
Recurso quantidade/ ano | utilizagdo | custo unitario | Custo total Fonte
Consulta urologista 4 100% R$ 10,00 RS 40,00{SIGTAP cédigo 03.01.01.007-2
EAS 2 100% R$ 3,70 RS 7,40|SIGTAP codigo 02.02.05.001-7
Total RS 47,40
Fisioterapia em pacientes com disfung¢do uroginecolégicas
Recurso quantidade/ ano | utiliza¢o | custo unitario | Custo total Fonte
Fisioterapia 4 100% R$4,67| RS 18,68(SIGTAP cddigo 03.02.01.002-5
Psicoterapia em pacientes com disfun¢ao uroginecolégicas
Recurso quantidade/ ano | utiliza¢do | custo unitario | Custo total Fonte
Psicoterapia 24 30% R$2,55| RS$18,36|SIGTAP codigo 03.01.08.017-8

Estimativas de custos do demandante para implante de esfincter urinario artificial:

Esfincter urinario artificial - Incontinéncia urindria grave persistente custo total RS 83.689,32
Utilizagdo fraldas por dia - Incontinéncia urinaria grave persistente
Recurso quantidade/ dia utilizagdo | custo unitario | Custo total Fonte
Fralda descartavel adulto
(acima 70 kg) 2 100% RS 3,36 RS 6,72 Painel de Precos em Saude
Total R$ 6,72
o Acompanhamento clinico paciente com incontinéncia urinaria grave persistente
<Zt Recurso quantidade/ ano | utilizagdo | custo unitdrio | Custo total Fonte
% Consulta urologista 4 100% RS 10,00 RS 40,00|SIGTAP cédigo 03.01.01.007-2
% EAS 2 100% RS 3,70 RS 7,40(SIGTAP cédigo 02.02.05.001-7
S Total R$ 47,40
Procedimento cirurgico
Recurso quantidade/ ano | utilizagdo | custo unitdrio | Custo total Fonte
Pré-operatério 1 100% RS 173,72 R$ 173,72 (Calculado
Esfincter urinario artificial 1 100% RS 58.386,20| RS 58.386,20|Calculado
Pds-operatdrio 1 100% RS 127,40 R$ 127,40(Calculado
Total RS 58.687,32
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DEMANDANTE

DEMANDANTE

Esfincter urinario artificial - Continéncia

Custo total

RS$ 59.161,32

Acompanhamento clinico paciente com incontinéncia urindria grave persistente

Recurso quantidade/ ano | utilizagdo | custo unitario | Custo total Fonte
Consulta urologista 4 100% RS 10,00 RS 40,00(SIGTAP cédigo 03.01.01.007-2
EAS 2 100% RS 3,70 RS 7,40(SIGTAP cddigo 02.02.05.001-7
Total RS 47,40

Procedimento cirurgico

Recurso quantidade/ ano utilizagdo | custo unitdrio | Custo total Fonte
Pré-operatério 1 100% RS 173,72 RS 173,72|Calculado
Esfincter urindrio artificial 1 100% RS 58.386,20| RS 58.386,20|Calculado
Pés-operatoério 1 100% RS 127,40 RS 127,40|Calculado

Total

RS 58.687,32

Esfincter urinario artificial - Continéncia social (1 fralda por dia)

custo total

RS 62.717,88

Utilizagdo fraldas por dia - Incontinéncia urindria grave persistente

Recurso quantidade/ dia utilizagdo | custo unitario | Custo total Fonte
Fralda descartavel adulto 1 29% <336 $09 inel d Satid
(acima 70 kg) o RS 3, RS 0,97 Painel de Precos em Saude
Total RS 0,97

Acompanhamento clinico paciente com incontinéncia urinaria grave persistente

Recurso quantidade/ ano | utilizagdo | custo unitario | Custo total Fonte
Consulta urologista 4 100% RS 10,00 RS 40,00(SIGTAP cédigo 03.01.01.007-2
EAS 2 100% RS 3,70 RS 7,40(SIGTAP cddigo 02.02.05.001-7
Total RS 47,40

Procedimento cirargico

Recurso quantidade/ ano utilizagdo | custo unitdrio | Custo total Fonte
Pré-operatério 1 100% RS 173,72 RS 173,72|Calculado
Esfincter urindrio artificial 1 100% RS 58.386,20| R$ 58.386,20|Calculado
Pés-operatério 1 100% RS 127,40 RS 127,40|Calculado

Total

RS 58.687,32
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