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INFORMACOES ENCAMINHADAS

Meu nome é Marcia Baia sou funcionaria publica do TIMG/1° Vara Empresarial
da Comarca de Contagem. Foi distribuida na nossa Vara uma acgao civil
Publica, de n° 0079.14.024.426-4, na qual o Ministério Publico, em favor
Antdnio Pedro Ferreira. Conforme despacho e cépia integral do processo, em
anexo, venho através da MM?2 Juiza, Dr? Claudia Luciene Silva Oliveira,

solicitar a elaboracdo de documentos técnicos sobre o caso em tela.

Segundo o relatério médico anexo, trata-se de paciente de 67 anos, portador
de hiperplasia benigna da préstata (HBP), com sintomas urinérios (LUTS) que

para o qual foi prescrito Tamsulon (tansulosina) 0,4 mg, uso continuo.

1. RESUMO EXECUTIVO

CONTEXTO

Hiperplasia prostatica benigna (HPB) é a doenca benigna mais comum em
homens, caracterizada por crescimento excessivo e proliferacdo do epitélio e
do tecido fibromuscular da prostata, que exerce pressao sobre a uretra e
obstrui o fluxo urinario. Evidéncias microscépicas de HPB sdo encontradas em
cerca de 40% dos homens entre 50 a 60 anos de idade, sintomas clinicos sao
observados em 10% a 30% desses e em 30% a 40% aos 70 anos.

As principais abordagens terapéuticas em HPB sdo acompanhamento clinico,
tratamento farmacolégico e intervencgfes cirargicas. Os principais farmacos
disponiveis para tratar HPB sédo os blogueadores alfa-1 adrenérgicos (ex.:
terazosina, doxazosina, tansulosina, alfuzosina) e os inibidores da enzima 5

alfa-redutase (ex.: finasterida, dutasterida).®

1.1. RECOMENDACAO

v' O paciente ndo tem cancer, mas uma forma benigna de doenca da
préstata

v' A tansulosina nao esta disponivel no SUS.

v' A doxazosina, da mesma classe terapéutica, esta disponivel no SUS por

meio da Assisténcia Farmacéutica Basica, para tratamento da

1 Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais 2006: inovagdes e perspectivas. Farmacoterapéutica, ano XI, n° 05/06. 2006. Disponivel em

http://iwww.cff.org.br/userfiles/file/boletim/2006/Boletim%252005-062006.pdf



hiperplasia benigna da préstata, portanto deve ser disponibilizada pela
secretaria municipal de saude.

v' A doxazosina apresenta melhores resultados terapéuticos que a
tansulosina no que se refere a diminuicdo dos efeitos urinarios, com
perfil de efeitos adversos semelhante.

v' A doxazosina apresentou menor interferéncia sobre a fungao
ejaculatéria que a tansulosina.

v" Recomendamos o uso da doxazosina — disponivel no SUS - para
tratamento da hiperplasia benigna da préstata — ela tem perfil
terapéutico e de seguranca que oferece vantagens quando comparada a

droga prescrita.

2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTA ESTRUTURADA

Intervencao: Tansulosina (Tamsulon ® e outros)

Populacao: Paciente com hiperplasia benigna da préstata (HBP) e sintomas
urinarios do trato inferior (LUTS).

Comparacéo: doxazosina (disponivel no SUS e da mesma classe terapéutica)

Desfecho: Melhora dos sintomas, seguranca.

2.2. CONTEXTO

Hiperplasia prostatica benigna (HPB) é a doencga benigna mais comum em
homens, caracterizada por crescimento excessivo e proliferacédo do epitélio e
do tecido fibromuscular da prostata, que exerce pressao sobre a uretra e
obstrui o fluxo urinario. Evidéncias microscopicas de HPB sao encontradas em
cerca de 40% dos homens entre 50 a 60 anos de idade, sintomas clinicos sédo
observados em 10% a 30% desses e em 30% a 40% aos 70 anos.

A Escala Internacional de Sintomas Prostaticos (I-PSS) e a Escala de Sintomas
da Associacdo Americana de Urologia (AUA-SI) sdo empregados para

avaliacao inicial dos pacientes com sintomas de HPB e como determinantes



primérios de gravidade da doenca, resposta terapéutica ou progressdo da
doenca no periodo de acompanhamento.

A escala I-PSS emprega um questionario validado, para ser respondido pelo
paciente, que atribui pontuacfes de 0 a 5 para sete questdes; o valor total das
pontuacdes permite classificar os sintomas em leves (0 a 7), moderados (8 a
19) e graves (20 a 35).

A idade avancada aumenta a prevaléncia e a gravidade dos sintomas de HPB
com diminuicéao do fluxo urinario e risco aumentado de retencao urinaria aguda.
A gravidade dos sintomas e a influéncia sobre a qualidade de vida definem a
necessidade de tratamento, cujo objetivo é aliviar os sintomas do trato urinario
inferior, reduzir o risco de retencdo urinaria aguda e reduzir ou protelar a
necessidade de cirurgia.

A abordagem terapéutica em HPB inclui o acompanhamento clinico, tratamento
farmacoldgico ou intervencdes cirdrgicas.

Os principais farmacos disponiveis para tratar HPB sdo os blogueadores alfa-1
adrenérgicos (ex.. terazosina, doxazosina, tansulosina, alfuzosina) e o0s

inibidores da enzima 5 alfa-redutase (ex.:finasterida, dutasterida).?

O SUS disponibiliza, através da Assisténcia Farmacéutica Basica, o0s
medicamentos finasterida e doxazosina para tratamento da hiperplasia benigna
da préstata.

A doxazosina pertence a mesma classe terapéutica da tansulosina e passamos
a avaliar se poderia, sob 0 aspecto de eficacia clinica e seguranca, substituir a

medicacédo prescrita.

2.3. DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA
Nome completo: tansulosina (Tamsulon®, Ominic Ocas®, Cloridrato de
tansulosina®, Tasulil®, Omnic®, Secotex®, Stub®)

Principio Ativo: cloridrato de tansulosina
Fabricante: Tamsulon® -lab Zodiac

Apresentacdo: Frascos com 30 capsulas de 0,4 mg

2 Relagéao Nacional de Medicamentos Essenciais 2006: inovacdes e perspectivas. Farmacoterapéutica, ano XI, n° 05/06. 2006. Disponivel em
http://iwww.cff.org.br/userfiles/file/boletim/2006/Boletim%252005-062006.pdf



Valor da caixa com 30 comp de 0,4 mg varia entre R$ 128,00 a
R$225,71.

Este medicamento néo é fornecido pelo SUS

3. RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA

Eficacia e seguranca dos bloqueadores alfa-1 para hiperplasia benigna da
préstata.>

Os blogueadores alfa-1, entre eles a tansulosina e a doxazosina apresentaram
efeitos superiores ao placebo para reduzir os escores de sintomas urinarios e
aumentar o fluxo urinéario. Doxazosina apresentou melhores resultados que a
tansulosina para reduzir os sintomas urinarios. Os efeitos adversos provocados
pelos bloqueadores alfa-1 geralmente séo leves e bem tolerados.

Efeito dos antiadrenérgicos sobre a funcéo sexual — ejaculaco.*

Considerando que muitas drogas para tratamento de sintomas urinarios
decorrentes da HBP podem estar associadas com efeitos adversos sexuais,
inclusive disfuncédo ejaculatéria, Gacci e colaboradores conduziram uma
metandlise para avaliar os medicamentos utilizados para o tratamento da HBP,
entre eles a tansulosina e a doxazosina. A tansulosina foi associada a
disfuncéo ejaculatéria, quando comparada a placebo, enquanto a doxazosina
apresentou o0 mesmo risco de disfuncdo que o placebo. A finasterida foi

também associada a alto risco de disfungédo ejaculatoria.

4. CONCLUSOES

v O paciente ndo tem cancer, mas uma forma benigna de doenca da
préstata

v' A tansulosina nao esta disponivel no SUS

3 Yuan J, Liu Y, Yang Z ET al. The efficacy and safety of alpha-1 blockers for benign prostatic hyperplasia: na overview of 15 systematic
reviews.Curr Med Res Opin. 2013; 29(3):279-87.

4 Gacci M, Ficarra V, Sebastianelli A, et al. Impact of medical treatments for male lower urinary tract symptoms due to benign prostatic

hyperplasia on ejaculatory function: Asystematic review and meta-analysis. J Sex Med 2014;11:1554-1566



A doxazosina, da mesma classe terapéutica, esta disponivel no SUS por
meio da Assisténcia Farmacéutica Basica, para tratamento da
hiperplasia benigna da prostata, portanto deve ser disponibilizada pela
secretaria municipal de saude.

A doxazosina apresenta melhores resultados terapéuticos que a
tansulosina no que se refere a diminuicdo dos efeitos urinarios, com
perfil de efeitos adversos semelhante.

A doxazosina apresentou menor interferéncia sobre a funcéo
ejaculatoria que a tansulosina.

Recomendamos o uso da doxazosina — disponivel no SUS — para
tratamento da hiperplasia benigna da préstata — ela tem peffil
terapéutico e de seguranca que oferece vantagens quando comparada a

droga prescrita.



