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Vantris® na incontinéncia urinaria apés prostatectomia
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SOLICITAGAO/ CASO CLIiNICO

“Gostaria de solicitar nota técnica a respeito da eficacia e seguranga do uso de
Vantris injetavel (copolimero de Poliacrilato Polidlcool) no tratamento da
incontinéncia urinaria em paciente submetido a prostatectomia radical, na
medida em que o plano de saude se nega a cobrir tal procedimento ao
argumento de que ndo ha dados que demonstrem os beneficios do uso de tal
procedimento no tratamento da incontinéncia urinaria em pacientes submetidos

a prostatectomia.

Segue relatério médico:

"Paciente acima com diagndéstico de Adenocarcinoma de prostata submetido a
cirurgia de prostatectomia radical em 1999 e posterior radioterapia em Janeiro
de 2012, mantendo ainda niveis de PSA mais elevados.

Faz controle em meu consultério desde MAio de 2012 com sintomas de perda
urinaria, sem resposta a tratamento medicamentoso e cuja extensa
propedéutica evidenciou como perda de urina aos esforcos.

Devido a idade, PSA ainda elevado, comorbidade cardiolégica e falha de



tratamento medicamentoso foi indicado tratamento cirdrgico da incontinéncia

urinaria com injecao de agentes 'preenchedores' periuretrais."

Considerando o relatério médico acima e considerando as razdes para
negativa de cobertura apresentadas pelo plano de saude, solicita-se
elaboragao de nota técnica para esclarecimento sobre o caso, especialmente
indicando se o tratamento indicado pelo médico assistente possui carater
experimental ou se se encontra previsto no Rol de Procedimentos Médicos
aditado pela ANS.”

SOBRE A DOENCA E SEU TRATAMENTO

A incontinéncia urinaria no homem é causada por anormalidades funcionais da

bexiga ou uretra, particularmente em pacientes com doenca prostatica(1).
Definicbes:(1)

* Incontinéncia urinaria é definida como a liberac&o involuntaria da urina;

* Aliberacédo involuntaria com forte e subito desejo para urinar com
dificuldade de se manter continente € chamada de urgéncia miccional.
Os agentes precipitantes sdo agua corrente, lavar as maos, sair no frio;

* Incontinéncia de esforgo (stress) é a perda involuntaria da urina que
pode ocorrer com esforgo, espirros e/ou tosse. A perda urinaria pode ser
provocada por minimos esfor¢os ou sem nenhuma atividade, se ocorrer
dano grave do esfincter urinario;

* Incontinéncia mista é a perda involuntaria de urina associada tanto a

urgéncia quanto ao esforgo, tosse ou espirros.

DESCRIGAO DA TECNOLOGIA

VANTRIS® pertence a categoria de implantes ndo biodegradaveis de origem
sintética, da familia dos acrilicos, especificamente séo particulas de copolimero
de poliacrilato-polialcool (PAPA) imerso em glicerol e solugéo fisioldgica. Ele se
apresenta em forma de gel que ao ser injetado nos tecidos, produzem um

inchamento ou aumento dos mesmos que se mantém de forma estavel.



As propriedades fisico-quimicas de VANTRIS®, faz com que o mesmo possa
ser usado tanto no tratamento de refluxo vesico-uretral como no tratamento de

incontinéncia urinaria de esforgco devido a deficiéncia esfincteriana intrinseca.

VANTRIS® é fornecido em seringas de policarbonato estéreis, de uso unico,
com 1 ml cada. Acompanha o produto uma linha da injegéo transuretral que é
usada para implantar o produto, que consiste em um cateter estéril de 5 Fr.,
com comprimento de 33 cm, e uma agulha estéril de 23 ga., com 1.5 cm de
comprimento. (FIGURAS 1 E 2)

No caso do tratamento de incontinéncia urinaria de esforgo, as seringas podem
também ser fornecidas em forma de kit ao lado de um dispositivo opcional
implantador. Este dispositivo também pode ser fornecido separado das

seringas.

A diferenca que existe no produto a ser usado no tratamento de refluxo vesico-
uretral e no produto a ser usado no tratamento de incontinéncia de urina, é
unicamente o modo de apresentacdo de cada um e consequentemente a sua

referéncia.

Figura 1 — Vantris — seringa

Fonte: Rotulagem Anvisa - http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/Tecnovigilancia/ResultadoGGTPS.asp acesso
em 17/04/15

Figura 2 — Vantris — linha de injegao

Fonte: Rotulagem Anvisa - http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/Tecnovigilancia/ResultadoGGTPS.asp acesso
em 17/04/1
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RESULTADO DA BUSCA

Vérias substancias podem ser injetadas nos tecidos submucosos da uretra ou
do colo da bexiga para melhorar os sintomas de incontinéncia urinaria de
esforgco. Alguns estudos observacionais tém demonstrado que a inje¢cao destas
substancias sdo modestamente eficazes no tratamento da incontinéncia
urinaria devido a hiperplasia benigna da prostata ou apos prostatectomia (2,3).
As taxas de sucesso em homens sdo mais baixas do que em mulheres,
provavelmente devido ao aumento da cicatriz no colo da bexiga apds a cirurgia
de prostata. Nos homens, injegdes multiplas (até quatro) sdo geralmente
necessarias para alcancar resultados satisfatorios, que geralmente duram um
ano ou menos. As injegdes sao tipicamente realizadas com sedagao
intravenosa em homens, enquanto que nas mulheres, € comum utilizar apenas
anestesia local. Poucos homens ficam completamente continentes apds essa

terapia. (4)

CONCLUSAO

Nao é tratamento experimental (segundo a rotulagem da Anvisa, esta indicado
para tratamento do refluxo vésico-ureteral e incontinéncia urinaria). Entretanto,
do ponto de vista cientifico os estudos encontrados s&o poucos, e os existentes
apresentam limitagdes metodoldgicas (observacionais, ndo comparativos,

amostra pequena).



A luz da literatura cientifica ndo ha recomendac&o em utilizar o Vantris® para

tratamento da incontinéncia urinaria masculina.
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