Tribunal de Justiga 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. Juiza de Direito Dra. Clarissa Pedras Goncalves de Andrade
PROCESSO N°.: 0611180015178

SECRETARIA: 12 Vara

COMARCA: Séo Francisco

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: F. G. R. C.

IDADE: 51 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos: Promestrieno e Cloridrato de Oxibutina e
Procedimento: urodindmica

DOENCA(S) INFORMADA(S): R 32

FINALIDADE / INDICACAO: Incontinéncia urinaria

REGISTRO DO PROFISSIONAL PRESCRITOR: CRMMG 39.043

NUMERO DA SOLICITACAO: NT 2017.000570

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO: A autora pretende a concess&o de liminar para acesso aos

medicamentos Promestrieno 10 mg e Cloridrato de Oxibutina. bem como ao exame
urolégico. Houve recusa de fornecimento pelo municipio. Quanto aos medicamentos, a
recusa foi fundada no fato de que os farmacos ndo integram a lista RENAME. Em relacéo
ao exame complementar, a recusa baseou-se na inexisténcia de pactuacdo. Esclareco que a
medida urgente foi indeferida por este juizo. No entanto, solicitamos informacdes técnicas,
para fins de exame de futuro exame de mérito. Tal solicitacdo, afastada a urgéncia inicial
do pedido se da em consideracdo a idade da parte e ante as notdrias limitagdes que a
condicdo enferma impde as atividades de vida diaria, com destaque para a vida social e
ocupacional do individuo portador da condigéo, diagndstica sob o CID R 32.
Comentarios:

Conforme documentos médicos datado de 04/04/2018, trata-se de FGRC ,
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51 anos, apresentando incontinéncia urindria, necessita de exame de
urodinamica e do uso de Antrofi, Retemic como tratamento paliativo e
sintomatico por 4 meses.

A incontinéncia urinéria (IU) caracteriza-se por perda involuntaria de
urina, sendo muito comum em paciente idoso. A capacidade adequada de
continéncia urindria, € obtida pela acdo conjunta e harmoniosa de estruturas do
inclui  diversos nervos

assoalho simpaticos,

reto. O

pélvico, que musculos,

parassimpaticos e somaticos que suportam a bexiga, utero e
comprometimento dessas estruturas com altera¢cées da musculatura do assoalho
pélvico, especialmente do musculo detrusor, e incompeténcia/ obstrucdo da
uretra, culminam em perda involuntéria de urina, de forma transitéria ou ndo. A U
transitoria, em geral decorrente de delirium, infeccéo, uretrite atrofica, vaginite,
impactacao fecal, depressao, imobilidade ou uso de drogas com ac¢do diurética,
psicotropica, ou anticolinérgica, pode ser facilmente corrigida e assim, nao
constitui um problema de saude. Entretanto a IU decorrente de causas bem
estabelecidas envolve mecanismos fisiopatoldgicos e clinica sustentada,

sendo classificada em cinco tipos bésicos.

Mecanismo
Reducéo da pressao uretral, que se torna incapaz de
impedir a saida de urina diante de situacdes que
geram aumento da pressao intravesical.
Distarbios neurolégicos sensitivos ou hiperatividade
motora do musculo detrusor.

Clinica
Perda involuntaria de urina em situagdes que aumentam a
presséo intravesical, como tosses, espirros, levantamento
de peso, caminhadas, exercicios fisicos de impacto.
Necessidade subita, intensa e imperiosa de urinar e perda
involuntéaria de urina, sem tempo suficiente para chegar
ao banheiro, por incapacidade de protelar a miccéo.

Incontinéncia urinaria
IC de esforgo

IC de urgéncia

IC mista Caracteristicas simultaneas de IU de esforco e de Reducéo da pressao vesical e distlrbios
urgéncia, com predominio dos achados da IC de esforco. neurolégicos ou do detrusor.
IC paradoxal Paciente possui vontade de urinar, mas apenas consegue Problemas neuroldgicos ou obstrutivos infravesicais,
eliminar gotas de urina. que levam a bexiga a transbordar quando se enche
completamente, sem se esvaziar completamente.
IC continua Perda urinaria constante. Graves lesdes ao sistema esfincteriano, por traumas

genitais ou ressecgdes pélvicas com incapacidade
da presséo uretral de impedir o fluxo urinario.

Os tipos mais comuns de IU sdo secundarias ao comprometimento da
musculatura do assoalho pélvico e da uretra, sendo representados pela IC
de esforco e de urgéncia. Esses casos sdo mais frequentes em mulheres
caucasianas, com histéria familiar positiva, 0 que demonstra a participacdo de

fatores hereditarios em sua etiologia e pode manifestar-se tanto na quinta ou sexta
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década de vida quanto em mulheres mais jovens. Atribui-se essa prevaléncia ao

fato de a mulher apresentar, além da uretra, duas falhas naturais no assoalho
pélvico: o hiato vaginal e o hiato retal. Isso faz com que tanto as estruturas
musculares que dao sustentacdo aos 6rgaos pélvicos produzindo a contracéo da
uretra para evitar a perda urinaria, quanto o musculo que forma um pequeno anel
em volta da uretra, sejam mais frageis nas mulheres. Além das questdes
anatbmicas, fatores de risco podem predispor a IU como prética de atividades
fisicas de alto impacto; envelhecimento; gravidez e parto; obesidade; tabagismo;
tosse cronica; doengas cronicas dentre elas diabetes mellitus e quadros
pulmonares obstrutivos; procedimentos cirargicos de préstata ou parto vaginal;
irradiacao que lesem os nervos do esfincter masculino, doencas que comprimem
a bexiga, tumores malignos e benignos.

Existe consenso que a IU é responsavel por grande constrangimento
social, capaz de determinar em alguns casos, quadros de depressao,
perturbacdo do sono, interferéncia na vida sexual, isolamento social,
estresse, baixa autoestima, exclusdo e/ou reducdo das atividades fisicas
gue culminam em mudancas do habito e qualidade de vida do paciente.
Assim considera-se que essa desordem afeta seus portadores na esfera social,

psicoldgica, fisica e econdmica.

O diagnostico de incontinéncia deve ser suspeitado com base na consulta
e exame fisico genital. Em casos menos complicados teste invasivos e de imagem
devem ser evitados. O uso de ultrassonografia pode ser util para determinar o
volume do residuo miccional. O estudo urodindmico é usado para medir a
funcao nervosa e muscular, a presséo ao redor e na bexiga, as taxas de fluxo
e outros fatores que podem ajudar a explicar por que alguém vaza urina ou
gue tipo de vazamento eles, simulando assim os simula os sintomas da IU.
Assim é um exame que que pode mostrar qual é a causa ou que tipo da lU e

com isto auxiliar natomada de deciséo quanto ao tipo de tratamento devera
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ser adotado. Embora inicialmente o teste urodinamico tenha mudado a tomada

de deciséo clinica, as evidéncias demonstraram que isso nado resultou em
melhores resultados em termos de uma diferenca nas taxas de continéncia
apos o tratamento, demonstrando que com pouca frequéncia contribui para
mudanca no plano terapéutico proposto inicialmente. Atualmente ¢é
reservado, mais para 0s casos complicados, quando a falha da terapéutica
invasiva.

IC ndo se trata de uma urgéncia clinica, pois se instala-se de modo
lento e fora o incémodo da perda espontanea de urina, ndo oferece risco de
vida ou de dano irreparavel a pessoa. Seu tratamento, independente do tipo,
envolve medidas conservadoras e invasivas que variam conforme o caso. O
tratamento conservador deve ser a primeira linha da abordagem terapéutica
e envolve abordagem medicamentosa, exercicios pélvicos reeducacéao
comportamental, biofeedback e técnicas de estimulacdo elétrica ou
magnética. Muitos desses métodos, ainda que antigos, permanecem
controversos na literatura médica, visto que ainda existem duvidas quanto aos
reais beneficios e efeitos colaterais de suas utilizacbes. Apesar disso, cabe
ressaltar que, independente do método terapéutico recomendado, € importante
gue o paciente incontinente seja submetido a reeducagdo comportamental.
A terapia comportamental € um método seguro e reversivel, ndo necessitando de
equipamentos especiais, entretanto exigindo participacdo ativa do paciente,
sendo primeira linha do tratamento conservador. Ela deve estabelecer mudancas
dos habitos de vida como perda de peso, controle da obesidade, diminuicdo do
uso da cafeina e um ritmo miccional frequente — de hora em hora, por exemplo —
buscando aumentar o intervalo de tempo entre as mic¢des. O treinamento da
musculatura do assoalho pélvico pode ser a primeira op¢édo em pacientes
portadoras de IU de esforco e mista, pois fundamenta-se na melhoria da
resisténcia da uretra e do suporte das visceras pélvicas, através do incremento
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da forca de contracéo voluntaria dos musculos do assoalho pélvico. Ndo possui

contraindicagcdes nem efeitos colaterais e apresenta resultados expressivos na
melhoria dos mecanismos de continéncia. Mulheres portadoras de incontinéncia
urinaria de esforco quando adequadamente selecionadas, quanto ao grau e a
gravidade das perdas urinarias, e tratadas com exercicios perineais apresentam
maiores taxas de melhora e cura dos sintomas. Entretanto nas formas
moderadas a graves da IC de esfor¢co o tratamento € basicamente a cirurgia,
com taxa de sucesso de 96%. Existem varias técnicas cirargicas cirdrgica para
IU de esforco por via abdominal ou vaginal. A escolha da técnica mais
apropriada para cada caso sempre € um desafio, pois deve levar em
consideracdo inumeros fatores como: correto diagnoéstico, indices de
recidiva, integridade do sistema esfincteriano uretral e experiéncia do
cirurgido. A correcdo cirdrgica via abdominal, a colpofixacdo retropubica,
apresenta excelentes resultados em médio prazo, mas também maior morbidade,
maior tempo cirdrgico e de recuperacdo da paciente. A correcdo cirargica via
vaginal pode ser realizada com a interposi¢ao de diversos tipos de fixag&o (sling)
para sustentar o colo da bexiga. A cirurgia de Sling que insere reforco abaixo da
bexiga para restabelecer o suporte vesical € minimamente invasiva, com
pequenas incisdes e melhores resultados. O uso de medicamentos € reservado
nos casos em que ha falhas do tratamento de reabilitagdo e cirargico, tem
resultado limitado, apresentando efeitos colaterais, custos altos e potenciais

complicagdes, devendo ser evitado.

Na IU de urgéncia o destaque da terapia comportamental ganha
maior peso, em todas as forma leves ou graves, sendo essa a primeira linha de
cuidado. A importancia da terapia comportamental com a adocdo de medidas
como: realizacao de diario miccional, reeducacao vesical, exercicios do assoalho
pélvico (com ou sem biofeedback), estratégias para o controle do desejo miccional

e orientacfes para dieta e ingesta hidrica se mostra efetiva, ja que pode mudar o
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curso da doenca. O uso de de drogas anti-muscarinicos na IC urgéncia é a

opcao de escolha para o tratamento medicamentoso dessa doenca
conforme as diretrizes da Sociedade Brasileira de Urologia e as
internacionais. A oxibutinina juntamente com o tolterodine séo
considerados farmacos de primeira escolha e segunda linha e séo
contraindicados em individuos portadores de glaucoma de angulo fechado.
Devem ser usados com cuidado nos casos de obstrucdo infravesical pela
possibilidade de precipitarem retencéo urinaria. Embora superiores ao placebo,
muitas vezes nao séo tolerados 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 injecdo intravesical de toxina botulinica constitui
opcao a essas drogas, sendo tratamento mais invasivo, que mostra resultados
semelhantes aos agentes anti-muscarinicos sem os efeitos colaterais de delirium

e boca seca, mas com com maior indice de retencao urinaria.

O uso local de estrogeno na IU deve ser reservado para os casos de IC
secundaria a processos de vulvovaginites conforme consensos internacionais. A
despeito de ser observada melhora da IU com essa terapia, revisdo sistemética
demonstrou haver poucas evidéncias de estudos do efeito a longo prazo, apés o
tratamento com estrogeno, bem como nenhuma informacgéo sobre seus efeitos.
Por outro lado, a evidéncia demonstrou que terapia de reposicdo hormonal

sistémica usando estrégeno equino conjugado pode piorar os quadros de 1U.

No Sistema Unico de Sautde (SUS) ndo existem Protocolo Clinico ou
Diretriz Terapéutica que aborde o tratamento da IU. Entretanto o Projeto
Diretrizes da Associacdo Médica Brasileira e do Conselho Federal de
Medicina apresenta diretriz especifica para o tratamento da incontinéncia
urinaria, conforme parametros da diretriz da Sociedade Brasileira de

Urologia. Os medicamentos disponiveis no SUS e descritos na Relagéo Nacional
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de Medicamentos (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, que podem ser enquadrados como:

Alternativa farmacéutica, medicamentos com o0 mesmo principio ativo, nao
necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (éster, sal, base) ou
forma farmacéutica, porém, oferecem com a mesma atividade terapéutica.

Alternativa terapéutica, medicamentos com diferentes principios ativos,
indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma indicacéo e,
almejando o mesmo efeito terapéutico.

O SUS disponibiliza o tratamento comportamental e treinamento da
musculatura do assoalho pélvico por meio dos exercicios perineais em servicos
especializados, principalmente de ginecologia e geriatria para as pacientes e
cirurgia para tratamento de IU. Existem varias técnicas cirargicas: tratamento de
incontinéncia urinéria via abdominal ou vaginal incluindo o uso de sling todas com
bons resultados conforme dados da literatura.

As drogas drogas Oxibutinina e Promestrieno ndo fazem parte da
RENAME e néo estéo incluidas no arsenal de opc¢8es terapéuticas para o
tratamento da IU.

A Oxibutinina antiespasmaodico urinario aprovado pela ANVISA tem
seu uso indicado no alivio dos sintomas uroldgicos relacionados com a
miccdo, tais como: incontinéncia urinaria, urgéncia miccional, nocturia e
incontinéncia em pacientes com bexiga neurogénica espastica nédo-inibida e
bexiga neurogénica reflexa, distarbios psicossomaticos, enurese noturna em
criangcas maiores de 5 anos e no tratamento da cistite e na prostatite crobnica como
adjuvante. Seu uso esta bem estabelecido quando comparado ao tratamento com
placebo, porém apresenta efeitos adversos como delirium e boca seca, além de
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retencdo urinaria. E amina terciaria de ag&o mista, habitualmente utilizada por via

oral, que associa efeito antiespasmaodico, anti-muscarinico e acdo anestésica
local sobre a musculatura lisa, sendo atualmente o medicamento mais utilizado.
Tem como efeito principal, entretanto ndo especifico, a inibicdo dos receptores M1
e M3. Foi o primeiro anticolinérgico utilizado no tratamento da bexiga
hiperativa, com taxas de sucesso em casos de bexiga hiperativa que variam
de 61 a 86%, sendo sua eficacia limitada pelos efeitos colaterais.

Promestrieno Antrofi € um creme vaginal a base de estrégenio, que
exerce atividade estrogénica exclusivamente local, restaurando o trofismo
das mucosas do trato genital feminino inferior. Segundo a ANVISA é indicado
para o tratamento de alteracdes troficas (disturbios) da vulva e da vagina,
causados pela reducédo ou falta de estrogénio no organismo e também para
acelerar a cicatrizacdo de lesbes na vagina e colo do utero no periodo pds-parto
normal, pés-cirurgia ou apos terapias locais com agentes fisicos. Nao esta
incluido na RENAME, porém o SUS disponibiliza, alternativamente,
estrogénios conjugados 0,625 mg/g creme vaginal no Componente Bésico.

A avaliacdo urodindmica ndo é um exame imprescindivel na IU, ja que
evidéncias mostraram limitagcdes no seu impacto no resultado do tratamento da
IU. Esse procedimento esta disponivel no SUS, no grupo de procedimentos com
finalidade diagndstica, no subgrupo de métodos diagndsticos especializados para
diagnostico em urologia no atendimento ambulatorial de média complexidade,
para ambos 0s sexos, para individuos de 0 a 130 anos, sob o codigo
02.11.09.001-8 — avaliacdo urodinamica completa da tabela de Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS.

Concluséo: considerando o caso em tela, € importante destacar a que as
poucas informacfes disponiveis ndo possibilitam classificar o tipo de
incontinéncia urinaria existente e consequentemente determinar a melhor
terapéutica para seu manejo.

O promestrieno € um estrogeno na forma de creme vaginal néo
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disponibilizado pelo SUS, sem indicacdo em bula na IU. A oxibutinina
também n&o esta disponivel no SUS. Entretanto o SUS oferece outras
terapéuticas que apresentam bom resultados terapéuticos como terapia
comportamental; fisioterapia, toxina botulinica alternativa a oxibutinina;

estr6genos conjugados alternativa ao promestrieno e cirurgia.
A avaliagcdo urodinamica esta disponivel no SUS sob o codigo
02.11.09.001-8 — avaliacdo urodinamica completa da tabela de Tabela de

Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS.
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