Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vinicius Gomes Morais
PROCESSO N°.: 0145170161221

SECRETARIA: 12UJ-1°JD

COMARCA: Juiz de Fora

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: S. L.

IDADE: 62 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Doxazosina 2MG Oxibutinina
DOENCA(S) INFORMADAC(S): N 40

FINALIDADE/INDICACAO: O requerente encontra-se em acompanhamento

urologico e necessita fazer uso do farmaco sobredito para tratamento.
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 45.148
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000892

Il - PERGUNTAS DO JUiZO: 1)Existe alguma evidéncia cientifica de que o

farmaco solicitado (Doxazosina 2MG) apresente resultado superior aos
fornecidos pelo SUS? 2)Sendo afirmativa a resposta acima o0 quadro
apresentado pelo autor subsidia a indicacdo? 3)Agradecemos qualquer

informacdo complementar a critério desse nobre 6rgao.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
Conforme dados de documentos médicos datados de 05/04/2016,
28/03/2017, 04/04/2017, 20/06/2017, 18/07/2017 trata-se de SL, 62 anos

com hiperplasia prostatica, em acompanhamento uroldégico. Apresenta

incontinéncia urinaria com perda constante de urina, associada a

obstrucéo infravesical e contracdo néo inibida do musculo detrusor.
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Necessita do uso de oxibutinina e doxazosina por tempo indeterminado
para controle do quadro e melhoria da qualidade de vida.

A Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) compreende o aumento
benigno do volume da prostata, que determina sintomas relacionados
ao trato urinario inferior especialmente relacionados a miccgdo,
secundarios ao aumento prostatico e a obstrucéo infravesical. E uma
condicdo frequente em homens que se inicia-se entre os 31 e 40 anos de
idade, e cuja a prevaléncia aumenta de forma acentuada com a idade,
sendo 70% na sétima década e 90% na nona. A idade e a presenca dos
testiculos, possiveis fatores determinantes dessa condicdo. Do ponto de
vista histolégico, a HBP caracteriza-se por processo proliferativo de
hiperplasia das células do estroma e do epitélio da glandula prostatica, que
resultam no aumento volumétrico da glandula e na possibilidade de
interferéncia no fluxo normal de urina causada pela compressao da uretra

prostatica e pelo relaxamento inadequado do colo vesical.

Clinicamente o paciente pode apresentar jato urinario fraco e
intermitente; aumento do intervalo entre o inicio do desejo miccional e
a ocorréncia efetiva do fluxo urinario; gotejamento terminal por
permanéncia de pequeno volume urinario na uretra bulbar, por falha na
manutencado de pressdo durante toda a miccao; polacidria; nocturia;
urgéncia e incontinéncia de urgéncia; retencdo urinaria aguda. Por
tratar-se de doenca progressiva, podera evoluir para retencdo urinaria
aguda ou complicar-se com insuficiéncia renal e litiase. E importante
salientar que tanto o crescimento benigno quanto o maligno da prostata
podem apresentar a mesma sintomatologia, sendo necessario diagnoéstico
diferencial entre estas patologias por médico especialista urologista para
todos os pacientes sintomaticos. A avaliacdo do paciente com HPB inclui

a anamnese com aplicacdo do escore de sintomas prostaticos (IPSS),
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exame fisico com toque retal, avaliacdo laboratorial (PSA sérico,
exame de urina e funcdo renal), ultrassom das vias urinarias e
abdominal da préstata, além de métodos de imagem e urodindmica em
alguns casos. E primordial investigar na histéria clinica presenca de cancer
prostatico na familia, antecedentes de disfuncdo sexual, hematdria,
infeccbes do trato urinario, estenose uretral, calculo vesical, cirurgias do

aparelho urinario, doencas neuroldgicas, diabetes.

O tratamento depende do quadro apresentado de sintomas
relativos ao trato urinario inferior. Inclui abordagem comportamental,
medicamentosa ou cirdrgica. A abordagem comportamental é um
método seguro, que ndo necessita de equipamentos especiais, entretanto
exige participacdo ativa do paciente. Esta indicada nos pacientes com
sintomatologia leve, nos quais a percepcdo geral de salude ndo seja
comprometida pela dindmica de funcionamento do trato urinario e nao
apresente complicacdes da doenca. Visa estabelecer mudancas dos
habitos de vida que refletem no controle urinario como: perda de peso,
controle da obesidade, evitar a ingestdo noturna de liquidos; diminuir o uso
de drogas ou substancias diuréticas como cafeina e &lcool; inserir um
treinamento vesical, com ritmo miccional frequente, com objetivo de

aumentar progressivamente o intervalo de tempo entre as micc¢oes.

A medida que os sintomas se tornam mais relevantes e com
impacto mais significativo na qualidade de vida, deve ser considerada
a possibilidade da abordagem medicamentosa. Pacientes sintomaticos
e Nnos casos gque ndo respondam as medidas clinicas de beneficiam
dessa terapia. As drogas de escolha para os estagios iniciais e
intermediarios da HPB sao bloqueadores dos receptores a1-

adrenérgicos e inibidores da 5-a-redutase.

Nota Tecnica N°: 892/2019 NATJUS-TIMG Processo n% 0145170161221 PM

3/9



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

Os bloqueadores dos receptores a1-adrenérgicos constituem a
primeira linha para o tratamento de HPB, com sintomas do trato
urinario, mas néo tém efeito sobre a evolu¢cdo da doenca (crescimento
prostatico). Agem através do antagonismo dos receptores a1
adrenérgicos responsaveis pelo tébnus muscular liso dentro da
prostata e da vesicula seminal, promovendo o relaxamento da
musculatura da glandula com rapido alivio dos sintomas obstrutivos.
Existem varios tipos disponiveis porém a despeito da pequena
diferenca entre os mesmos, todos apresentam a mesma eficacia,
sendo considerados drogas de opg¢do para a monoterapia. A
Doxazosina, um dos bloqueadores dos receptores a1l-adrenérgicos
disponiveis, provoca o relaxamento da musculatura lisa, diminuindo a
resisténcia ao fluxo urinario, gerando a melhora dos sintomas, ja
observada nos primeiros dias de tratamento. Deve ser usada nos
pacientes com préstata de pequeno tamanho, que necessitam de alivio
rapido dos sintomas. Seus efeitos adversos de hipotenséo, ortostatismo,
sincope podem ser reduzida com aumento progressivo da dose e

administracdo a noite.

Os inibidores da 5-a-reductase sao repressores enzima da 5-a-
redutase (5ARIs) que converte o horménio testosterona em sua forma
ativa a diidrotestosterona (DTH). A DTH parece ter impacto no
desenvolvimento da HPB, estimulando o crescimento prostatico, assim
como, na iniciagdo do cancer de préstata. Existem atualmente duas
medicagcdes que atuam inibindo a 5-a-reductase: a finasterida e a
dutasterida. A finasterida € o inibidor seletivo da isoenzima tipo Il e a
dutasterida o inibidor ndo seletivo, inibindo as isoenzimas | e Il. Podem ser
prescritos a homens com sintomas do trato urinario baixo e préstata

aumentada (> 40mL) ou PSA elevado (> 1,6ng/mL). Os resultados
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comecgam a ser observados em alguns meses (4 a 6 meses) no entanto,
podem prevenir a progressdo da doenca reduzindo a necessidade de
cirurgia e a ocorréncia de retencdo urinaria aguda. A terapia de
associacdo de inibidores da b5-a-redutase e a-bloqueadores ¢é
recomendada nos casos de sintomas moderados a intensos, préstatas

aumentadas e/ou PSA elevado e fluxo urinario maximo reduzido.

O uso de drogas anti-muscarinicos deve ser considerado nos
sintomas do trato urinario inferior com predominancia de sintomas de
armazenamento vesical. Entretanto, devem ser utilizadas com cautela na
HPB com obstrucdo infravesical, principalmente com residuo pés-
miccional elevado, pela possibilidade de precipitarem retencédo urinaria.
Apresentam a propriedade de inibir a acdo da acetilcolina e
consequentemente reduzem a contratilidade do muasculo detrusor.
Entre as drogas dessa classe, comercializadas no Brasil, esta a
oxibutinina. Embora superiores ao placebo, nem sempre sao toleradas
em virtude dos efeitos colaterais, tais como obstipacao, boca seca, visao
borrada e estados confusionais com delirium principalmente em idosos, que

podem levar ao abandono do tratamento em grande parte dos pacientes.

A despeito da fitoterapia ser uma opgédo amplamente utilizada no
tratamento da HPB, em todo o mundo, apenas um pequeno numero de
estudos controlados e randomizados encontra-se disponivel para a
avaliacdo. Muitos destes estudos foram inadequadamente desenhados
ou continham uma amostra pequena de pacientes. Em decorréncia da
falta de evidéncia cientifica ndo se recomenda seu uso sistematico no

tratamento dos sintomas do trato urinario, associados a HPB.

A cirurgia da prostata é geralmente necessaria para pacientes
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com sintomas urinarios moderados ou intensos, que apresentam
indicagcbes absolutas de cirurgia: retencdo urinaria recorrente ou
refrataria, incontinéncia por transbordamento, infeccdes recorrentes
do trato urinario, calculos ou diverticulos na bexiga, hematuria
macroscopica devido a HPB, ou dilatagcdo do trato urinario superior
devido a HPB, com ou sem insuficiéncia renal. Além disso, a cirurgia é
geralmente necessaria quando o0s pacientes obtiveram alivio
insuficiente dos sintomas urinarios ou do residuo pds miccional apo6s
a instituicao dos tratamentos conservadores ou medicamentosos. As
opcdes cirurgicas (aberta, endoscépica ou robética) e fonte de energia
(eletrocautério vs laser, monopolar ou bipolar) sdo decisdes técnicas
baseadas no tamanho prostatico, experiéncia do cirurgido, discusséo
de potenciais riscos e beneficios e complicacbes e comorbidades do
paciente. A principal cirurgia é a prostatectomia por resseccao
transuretral da prostata com radiofrequéncia ou laser e nos casos com
préstatas maiores que 80g, ou na presenca de grandes diverticulos ou
calculos de bexiga, a opcéo € a prostatectomia suprapubica aberta, por

videolaparoscopia ou robotica.

No SUS néo existem Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
que aborde o tratamento da HPB. Entretanto o Projeto Diretrizes da
Associagdo Médica Brasileira e da Sociedade Brasileira de Urologia
apresenta diretriz especifica para o tratamento da HPB, que inclui o
uso de bloqueadores dos receptores a1-adrenérgicos, inibidores da 5-
a-redutase como terapia de primeira linha e drogas anti-muscarinicos
em casos especificos, com ressalvas. No SUS a doxazosina (inibidor
da 5-a-redutase) e finasterina (inibidor da 5-a-reductase) estao
incorporadas e incluidas na Relacdo Nacional de Medicamentos

(RENAME) como parte do Componente Basico da Assisténcia
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Farmacéutica, devendo ser fornecida gratuitamente nas unidades
basicas de saude. Sédo indicados no tratamento e o controle da HPB e
na prevencdo de eventos urolégicos como a reducdo do risco de
retencdo urinaria aguda e do risco de cirurgias, incluindo ressecc¢éo
transuretral da prostata e prostatectomia. A opcdao cirurgica também é
disponibilizada em unidades especializadas. A Oxibutinina

antiespasmadico urinario aprovado pela ANVISA nao esta.

Vale ressaltar que os medicamentos disponiveis no SUS e
descritos RENAME, representam aqueles considerados essenciais pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), a partir de estudos cientificos que
comprovam sua eficacia no tratamento de grande percentual de
pessoas acometidas por uma determinada doenca, devendo ser os

medicamentos de escolha ao se iniciar tratamento médico.

Concluséo: O caso refere-se, a idoso com HPB, evoluindo incontinéncia
urinaria e prejuizo na sua qualidade de vida. Necessita do uso

constante e por tempo indeterminado de oxibutinina, doxazosina.

A HPB, representa o0 aumento benigno do volume da prostata, que
determina sintomas relacionados ao trato urinario inferior. Seu
tratamento inclui terapia comportamental, medicamentosa e cirargica,
conforme intensidade e sintomas apresentados. As drogas de escolha
para 0s estagios iniciais e intermediarios da HPB s&o bloqueadores
dos receptores a1l-adrenérgicos, Doxazosina, e inibidores da 5-a-
redutase, finasterida, que respectivamente reduzem rapidamente o0s
sintomas e o crescimento da prostata. Seu uso associado é recomendado
nos casos de sintomas moderados a intensos, prostatas aumentadas
e/ou PSA elevado e fluxo urinario maximo reduzido. Drogas anti-

muscarinicos, oxibutinina, podem ser usadas nos casos com sintomas
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do trato urinario inferior predominantemente de armazenamento
vesical, mas com cautela quando ha obstrucao infravesical. Apresentam
efeitos colaterais, que em geral, levam ao abandono do tratamento. As
cirurgias sao indicadas casos com sintomas urinarios moderados ou
intensos, com indicacdes absolutas de cirurgia ou que né&o

responderam a terapia medicamentosa e comportamental.

No SUS estao disponiveis a doxazosina e a finasterida, além dos
procedimentos cirargicos em centros especializados. A oxibutinina néo
esta disponivel no SUS. No caso em tela ndo ha justificativa técnica

que indigue a imprescindibilidade seu uso.
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