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DEMANDA

3 - Sintese da Inicial

3.1 - Aduz o agravado que é titular.do plano de saude
celebrado com a agravante desde agosto de 2010, que foi acometido por
incontinéncia urinaria pos prostatictomia e radioterapié e, em razao disso, foi
recomendada a colocagédo de esfincter artificial, que a agravante autorizou os
procedimentos preparatorios e, ao final, negou a cobertura ao procedimento
em razdo do nao p}eenchimento dos requisitos -dispostos na Diretriz de
Utilizagao emitida pela Agéncia Nacional de Salde Suplementar — ANS.

4.8 - Contudo, permissa venia para esclarecer que para o

caso em tela, o agravado nao preencheu os valores de PSA livre, ja que os

exames indicam 0,200 ng/mL e o indice estabelecido pela ANS é de <0,01

ng/ml nos ultimos doze meses, conforme copias em anexo.

CONTEXTO

A maioria dos homens desenvolve algum grau de incontinéncia urinaria ap0s a prostatectomia
radical. Como o esfincter uretral externo esta muito préximo do apice da prostata, esta estrutura
pode ser danificada durante o ato cirargico. O tipo de incontinéncia que predomina nesses
casos é a incontinéncia de estresse, um escape involuntario de urina devido a esforgos como
tossir e espirrar. -

O tratamento da incontinéncia urinaria de estresse nessa situacdo pode ser conservador ou
cirargico. O tratamento conservador consiste em perda de peso, treinamento da bexiga, terapia
comportamental com biofeedback e exercicios para fortalecimento dos musculos do assoalho
pélvico. A terapia farmacoldgica pode ser feita com o uso da duloxetina. Também podem ser
empregadas terapias adjuvantes como o uso de fraldas para incontinéncia, cateteres
permanentes, cateteres urinarios externos e pincas para o pénis. O tratamento cirdrgico, em

geral indicado para os que ndo respondem a medidas conservadoras por seis a 12 meses,
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consiste em slings perineais, agentes transuretrais espessantes e o esfincter urinario artificial
(AUS). 3

O esfincter urinario artificial tem sido usado para o tratamento dos pacientes com incontinéncia
de estresse ap0Os a prostatectomia a despeito dos relatos na literatura de taxas elevadas de

complicagdes que ndo raramente resultam efeitos adversos graves.

3 PERGUNTA ESTRUTURADA

Paciente: portador de incontinéncia urinaria apds prostatectomia e radioterapia

com PSA em elevacao
Intervencdo: esfincter artificial urinario

Comparacdo: tratamento conservador, slings perineais, agentes transuretrais

espessantes

Desfecho: eficicia e seguranca

4 DESCRICAO DA TECNOLOGIA

O esfincter urinario artificial € uma protese composta por trés partes conectadas entre si e
preenchidas por soro que € implantada cirurgicamente no corpo para mimetizar o processo

natural de controle da micgéo, vide figura 1.

CUFF
BOTAO DE
s DESATIVACAO
~ BOMBA

Figura 1 - Componentes e modo de funcionamento do esfincter urindrio artificial: O cuff com liquido
comprime a uretra, de forma a manté-la fechada e impedir o vazamento de urina. Para urinar, o cuff é esvaziado
através da compressdo da bomba por 2 a 3 vezes, o que promove a movimentacdo do liquido do cuff em diregdo
ao baldo. Vazio, o cuff ndo mantém a uretra fechada e pode-se urinar. Alguns minutos ap6s urinar, o liquido

automaticamente retorna do baldo para o cuff, voltando a ocluir a uretra.
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5 REVISAO DA LITERATURA
Bases Termos (estratégia de busca) Resultados Estudos
Selecionados
Medline aus[AllFields] AND
("prostatectomy"[MeSHTerms] OR 139 5
(via PubMed) "prostatectomy”[AllFields])
Epistemonikos aus prostatectomia 664 4
6 RESULTADOS

Apesar de ser comumente indicado no tratamento dos pacientes com incontinéncia urinaria de
estresse grave, até 0 momento, a eficacia do esfincter urinario artificial AMS 800® foi avaliado
em apenas um ensaio clinico randomizado. Em 2005, Imamoglu et al* estudaram 45 pacientes
submetidos a prostatectomia (retropubica radical, transversal ou transuretral) com queixas de
incontinéncia urinaria que se manteve por pelo menos um ano. Objetivo do estudo foi comparar
a eficacia do esfincter urinario artificial AMS 800® com o agente transuretral espessante
(injecdo de Macroplastique®). Para realizar tal comparacdo os participantes foram
estratificados de acordo com o nimero médio de fraldas utilizadas por dia, o peso de fraldas
utilizadas por dia e o valor obtido em escore de sintomatologia e divididos em dois grupos. O
tempo de seguimento variou entre 6 a 120 meses. O grupo | foi formado por pacientes
classificados como tendo incontinéncia minima (n= 21) e o grupo Il de pacientes classificados
como tendo incontinéncia total (n= 24). Cada grupo foi randomizado para receber o esfincter
urinario artificial AMS 800® ou o0 agente transuretral espessante. A injecdo era repetida um
més apOs a primeira, caso ndo houvesse melhora e, se a incontinéncia ainda persistisse,
considerava-se falha do tratamento e oferecia-se a op¢do da utilizacdo do esfincter. Os
pacientes foram avaliados quanto & necessidade do uso de fraldas apos a intervengdo como
“secos” (sem necessidade do uso de fraldas), “socialmente continentes” (uso de apenas uma

fralda por dia) e “incontinentes” (uso de mais de uma fralda por dia).
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Neste estudo, conduzido por Imamoglu et al #, os efeitos adversos foram mais frequentes (23%
versus 13%) e graves no grupo tratado com esfincterurinarioartifical (infeccéo, erosédo do cuff,
falha mecénica da bomba, migracdo para a regido peritoneal, erosdo escrotal) quando
comparado com o grupo tratado com agente transuretral espessante (retencdo urinaria e
infeccdo do trato urinério). Os resultados do estudo conduzido por Imamoglu et al* revelaram
um maior numero de homens continentes no grupo que implantou o esfincter artificial quando
comparado ao grupo submetido a injecdo de Macroplastique®, no entanto, este resultado nao
foi estatisticamente significante (OR 5,67; IC 95% 1,28 a 25,10). A significancia estatistica s6
foi alcancada quando o subgrupo de pacientes portadores de incontinéncia grave foi avaliado
separadamente (OR 8,89; IC 95% 1,40 a 56,57). Em 2009, Silvia et al > publicaram uma
revisdo da Cochrane sobre cirurgia para correcdo da incontinéncia urinaria de estresse devido a
deficiéncia presumida do esfincter apds a prostatectomia. Esta revisdo incluiu apenas o estudo
conduzido por Imamoglu et al * em 2005 e concluiu que as evidéncias para o uso do artificial
AMS 800® sdo limitadas e que, apesar, do resultado favoravel para implantacdo do esfincter no
grupo com incontinéncia grave, esse resultado deve ser considerado com cautela devido ao

tamanho pequeno da amostra e a qualidade metodoldgica incerta.

Ha diversos estudos ndo controlados sugerindo resultados insatisfatorios com o uso do esfincter
urinario artificial. Em 1996 Litwillwe et al ® conduziram um estudo que obteve 20% de
continéncia completa entre os pacientes submetidos a implantacdo do esfincter urinario
artificial. Em um estudo transversal da MayoClinic’ conduzido por Gundian et em 1995
observou-se prevaléncia de revisdes cir(rgicas de 22%. Em 1997, Haab et al ® relataram a
necessidade revisdo em 25% dos casos. Em uma coorte publicada por Wang et al °, ap6s uma
mediana de tempo de acompanhamento de 52 meses (n=149 pacientes), 53% dos esfincter
urinario artificial necessitaram de pelo menos uma intervengdo. As revisdes foram motivadas,
apos uma mediana de 20,1 meses, pelas seguintes condicGes: incontinéncia recorrente (56,7%),

disfuncdo mecéanica (22,0%) e infeccdo ou erosédo (18,6%).

Em vistas destes resultados, alguns estudos foram realizados com o objetivo de avaliar fatores

10
I

de risco para a disfuncdo do esfincter urinario artificial. Em 2015, Amanda et al. ~ publicou um

estudo retrospectivo com o objetivo de avaliar o impacto da radioterapia adjuvante na taxa de
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disfuncdo do esfincter urinério artificial. Ao todo foram avaliados 118 pacientes pos-
prostatectomia radical por cancer prostatico que foram submetidos ao implante de esfincter
urinario artificial. Os pacientes foram estratificados considerando a idade, tamanho do cuff
implantado, historia de radioterapia pds-operatdria e historia de cirurgia prévia para
incontinéncia. Observou-se um maior risco para erosao uretral entre os pacientes com historia
de radioterapia previa (RR 4,05, IC 95% 1,1 a 15,3). Outros estudos retrospectivos também
identificaram o passado de radioterapia como um fator de risco para disfuncdo do esfincter
urinario artificial. ** Recentemente Bates et al *, em estudo de metanélise envolvendo 1.886
pacientes, confirmou estes achados. Neste estudo, pacientes com historia previa de radioterapia
apresentaram maior risco para infeccdo ou erosdo do esfincter urinario artificial (RR 1,56 IC
95% 1,02 a 2,72; p < 0,050; I(%) = 82,0%).

Cabe ainda considerar a PORTARIA N° 22, DE 23 DE MAIO DE 2013, emitida pela
CONITEC, que tornou publica a decis@o de ndo incorporar o esfincter urinario artificial para o
tratamento da incontinéncia urinaria masculina grave pds-prostatectomia no Sistema Unico de
Salde (SUS). A decisdo foi definida por considerar a necessidade prévia de elaboracdo de um
protocolo clinico e diretriz terapéutica (PCDT) para a linha de cuidado da incontinéncia

urinaria antes da incorporacao isolada de tecnologias para essa condicéo.

Atualmente sdo descritos no ROL ANS como critérios para a autorizacdo do uso do esfincter

urinario artificial:

Cobertura obrigatoria para pacientes com incontinéncia urinaria grave (confirmada por
exame de urodindmica) apOs prostatectomia para tratamento de cancer de proéstata,
quando o paciente preencher todos os critérios do Grupo | e nenhum dos critérios do
Grupo II:

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 que 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
diéria;

e. tenhasido tentado tratamento conservador prévio, sem resultados.
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Grupo 1l

recidiva local da neoplasia;

b. baixa expectativa de vida;

c. historia de alergia ao silicone;
d. doencas uretrais cronicas.

o

Apols uma prostatectomia radical, levando-se em conta que todo o tecido prostatico foi
inteiramente removido, a meia-vida sérica do PSA ¢ de 2,6 dias; assim, dentro de duas a quatro
semanas ¢ esperado que o nivel do PSA esteja abaixo de 0,1ng/mL sendo considerado
"indetectavel". A recidiva bioquimica pode ser definida como niveis de PSA persistentemente
detectaveisapds a prostatectomia radical ou um aumento do PSA ap6s um periodo de

normalizagdo.

Dados da literatura reportaram que, ap0s a recidiva bioguimica,
aproximadamente um terco dos pacientes apresentam doenca localizada e dois
tercosdoencametastatica, acompanhada ou n&o de recorréncia local. **Este fato respalda o
critério definido pela ANS de que o paciente, para ser candidato a instalacdo do esfincter
urinario artificial, deva obrigatoriamente ter niveis séricos de PSA <0,01 ng/ml nos ultimos 12
meses ou <0,5 ng/mL para 0s casos em que o paciente foi submetido a radioterapia.Os valores
aumentados (pos radioterapia) do PSA ocorrem apenas na fase inicial do tratamento provocada
pelo dano celular e necrose; apds observa-se uma evolucdo bifasica caracterizada por uma
queda rapida dos niveis de PSA e, a seguir, um declinio mais lento, porém gradual dos seus
niveis séricos. Vale lembrar que o PSA total do demandante em 25/01/2016 era de

1,98ng/mL.

Em resumo, nossa busca identificou diversos estudos relatando elevada taxa de disfuncdo do
esfincter urinario artificial. Os efeitos adversos observados frequentemente agravam o quadro
clinico do paciente resultado em piora na qualidade de vida. Entre os fatores de risco para a
disfuncéo do esfincter urinario artificial, ressalta-se o passado de radioterapia ou de alteracOes
anatomicas como fibrose de tecidos, resultante de intervencdes cirurgicas anteriores, e/ou a

recorréncia local do cancer prostatico.
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RECOMENDACAO

A elevacdo dos niveis séricos de PSA em paciente previamente submetido a prostatectomia
sugere recidiva do cancer prostatico. Os estudos avaliados chamam a atencdo para a elevada
taxa de complicagdes e recorréncia da incontinéncia urinaria entre os pacientes tratados com
esfincter urinario artificial. Entre os fatores de risco para a disfuncdo do esfincter urinario
artificial, ressalta-se 0 passado de radioterapia ou de alteracfes anatbmicas como fibrose de
tecidos, resultante de intervencdes cirdrgicas anteriores, e/ou a recorréncia local do cancer

prostéatico.

Considerando-se a elevada taxa de complicacfes e de recorréncia da incontinéncia urinaria
identificada na literatura entre pacientes com perfil clinicos semelhante ao demandante, sugere-
se que o fornecimento do esfincter urinario artificial ndo lhe trara os beneficios esperados e,

portanto, ndo seja recomendada.
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