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1. RESUMO EXECUTIVO

Solicitagéao

A parte autora € portadora de Cistite Cronica Inflamatoria,
necessitando, portanto, do uso de um frasco por semana do medicamento
CYSTISTAT, e alega que o custo do mesma seria muito elevado para suas
possibilidades, no entanto, ndo estd sendo disponibilizado pelo Estado.

Assim, por determinacdo verbal da Dr2. Monika Alessandra
Machado Gomes Alves, Juiza de Direito do Juizado Especial de Unai, a fim
de instruir o referido processo instaurado com base na lei 12.153/09 e em
conformidade com a recomendacé&o 31/2010 do CNJ, antes de proferir decisao,
solicito, com urgéncia, o envio, por e-mail, de nota técnica dos referidos
medicamentos, esclarecendo, ainda, se ha tratamento alternativo para a
moléstia noticiada pela requerente ou outro medicamento que seja fornecido
pelo Estado e que sirva ao seu tratamento.

Unai, 08/07/2014

1.1 RECOMENDACAO

O diagnostico e o tratamento da cistite intersticial ainda s&o desafiadores. H&
centenas de possibilidades de tratamento, nenhuma delas com resultados
definitivos segundo a literatura.

A instilacdo intravesical com &cido hialurénico, apesar de indicada em alguns
protocolos, ndo tem respaldo em estudos de boa qualidade e parece nao
oferecer alivio para as pacientes. Ndo consta do protocolo do Ministério da
Saude para tratamento de dor crbnica, nem faz parte da RENAME ou da lista
de medicamentos excepcionais ou especiais do Ministério da Saude ou da
Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais.

Existem alternativas farmacologicas e comportamentais para o tratamento da
cistite intersticial com resultados mais consistentes que o uso do acido
hialurénico, como outras abordagens como alteragdo de hébitos alimentares,

uso de antidepressivos, anti-inflamatorios.



2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1. CONTEXTO
A sindrome da bexiga dolorosa (SBD) e cistite intersticial estdo associadas com
dor na bexiga, aumento da frequéncia urinaria e queda da qualidade de vida.
Afeta predominantemente as mulheres (90%), principalmente entre os 40 e 50
anos.
A etiologia dessa doenca € desconhecida por isso surgiram algumas hipéteses
para explicar a doenca tais como presenca de processo autoimune, reacao
alérgica, infeccdo bacteriana crénica, exposi¢do a toxinas ou elementos da
dieta e fatores psicossomaticos. Os estudos sugerem que as pessoas com
cistite intersticial apresentam uma disfuncéo do tecido de revestimento interno
da bexiga, composto por glicosaminasglicanos (GAG), o que leva a um estado
inflamatério crénico, sem infeccdo. As opcdes para tratamento geralmente
envolvem modificacdo de dieta e na ingestdo de liquidos, medicacdes orais,
terapia intravesical (instilacdo de medicamentos dentro da bexiga) e até, como
dltimo recurso, cirurgia.*
Ha cerca de 183 tipos diferentes de tratamentos estudados para cistite
intersticial, além das recomendacdes dietéticas e comportamentais. Nenhum
deles apresenta efeitos inequivocos.? Essa diversidade de opcbes mostra a

grande incerteza quanto ao beneficio de qualquer um deles.

2.2. PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.

Populacao: Paciente cistite intersticial.

Intervengdo: instilacdo intravesical de &cido hialurbnico ou outros
glicosaminoglicanos.

Comparacéo: outras abordagens como alteracdo de habitos alimentares, uso
de antidepressivos, antinflamatorios.

Desfecho: melhora da dor, dos sintomas urinarios e da qualidade de vida.

A instilag&o intravesical de acido hialurbnico € um tratamento eficaz e seguro

para a cistite intersticial/ sindrome da bexiga dolorosa?



2.3. DESCRICAO DAS TECNOLOGIAS AVALIADAS

Principio ativo: acido hialurénico

Nome comercial: Cystistat®

Fabricante: EMS Sigma Pharma

Registro ANVISA: 1356903850011 — vencimento: 02/2016°
INDICAC}f)ES DE USO - ANVISA

Este medicamento é destinado para substituir temporariamente a
camada de glicosaminoglicanos (GAG) na bexiga. Seu uso é indicado
nas condicbes em que a camada de GAG est4 alterada, como na cistite
intersticial, na cistite induzida por radiacdo, na cistite causada por

infeccdo, trauma, urolitiase, retencdo urinaria e neoplasia.

CONTRAINDICACOES — ANVISA

Cystistat® nao deve ser usado em pacientes com antecedentes de
reacbes alérgicas a componentes deste produto. Deve-se
descontinuar o uso se apresentar reacoes adversas.

Cystistat® ndo deve ser administrado em vigéncia de infeccdo
urinaria. Cystistat® ndo deve ser utilizado em criangas e gestantes.
Este medicamento é contraindicado para criancas ou adolescentes.
Este medicamento € contraindicado para uso por mulheres gravidas

ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

2.4. PRECO DO MEDICAMENTO"
Cystistat® - 0,8 mg/ml. Solucédo injetavel — frasco ampola com 50 ml. Preco
R$365,86

% ANVISA: Acesso em 27/03/2014. Disponivel em

http://www7 .anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/rconsulta_produto_internet.asp

® CMED — Camara do Mercado de Regulacdo de Medicamentos.
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/416b828043685165898ced74bfbh02411/LISTA+CO
NFORMIDADE_2014-03-18.pdf?MOD=AJPERES



2.5. DISPONIBILIDADE NO SUS

2.5.1.EXISTE DIRETRIZ DE UTILIZACAO NO SUS?

Incluido no Protocolo de Dor Cronica do Ministério da Saude, o tratamento da
cistite intersticial esta contemplado na Portaria n° 1083 de 02 de outubro de
2012 (Secretaria de Assisténcia a Saude — Ministério da Saude). Para o
tratamento da dor crbnica, nesse caso, serdo disponibilizados analgésicos
(acido acetil salicilico, dipirona ou paracetamol), anti-inflamatérios nao
hormonais (ibuprofeno) e antidepressivos triciclicos (amitriptilina, nortriptilina ou

clomipramina).

3. RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA

Foram encontradas duas revisdes sistematicas sobre o tratamento da cistite
intersticial com a reposicao de GAG. Na primeira, foram estudados 17 artigos,
sendo possivel a comparacéo de oito deles. Os tratamentos empregados foram
placebo, acido hialurdénico de alto peso molecular (Cystistat®), sulfato sodico
de condroitina (Uracyst®) e uma combinacdo de acido hialurénico de baixo
peso molecular com sulfato de condroitina (laluril®), usados entre 6 e 12
instilagbes.  Todos o0s elementos estudados mostraram diminuigdo na
pontuacdo de escala de dor (EVA) e elevagdo da taxa de resposta poés-
tratamento. Entretanto, devido a baixa qualidade metodoldgica dos estudos, o
resultado n&o foi considerado definitivo para avaliacdo dessas drogas.?

Outra revisdo avaliou especificamente o uso de medicamentos para instilacao
intravesical para tratamento da cistite intersticial. Os resultados buscados pelos
autores foram a diminuicdo da dor e a maior capacidade de armazenamento da
bexiga, diminuindo a necessidade de miccdes frequentes. Os autores
concluiram que a literatura era muito limitada sobre o tema e que a qualidade
dos estudos era baixa. A instilacdo vesical de BCG ou oxibutina parece

estratégia promissora, porque as drogas sdo bem toleradas. Quanto aos



outros agentes, inclusive o acido hialurénico, ndo foram encontrados estudos

de qualidade suficiente para indica-los para essa finalidade.*

4. DISCUSSAO

O medicamento n&o consta da RENAME, nem da listagem de
medicamentos excepcionais ou especiais do SUS ou da Secretaria Estadual de
Saude de Minas Gerais.

A literatura disponivel para avaliacdo de seu uso para tratamento da
cistite intersticial é fragil, com estudos metodologicamente deficientes o que

ndo permite uma conclusdo sobre sua eficacia.

5. CONCLUSAO

Ndo existem estudos de boa qualidade metodol6gica na literatura que
respaldem o uso do acido hialurébnico para tratamento da cistite
intersticial.

O medicamento tem registro no Brasil para essa finalidade (ANVISA).

N&o consta de qualquer protocolo para tratamento de dor, disponivel no
Ministério da Saude.

No SUS estdo disponiveis véarias drogas para tratamento sintomético da
cistite intersticial.

N&o ha recomendacéo para o uso do acido hialurénico para tratamento da

cistite intersticial.
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