Nota Técnica 20758

Data de conclusao: 12/11/2020 14:11:25

Paciente

Idade: 58 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Nossa Senhora da Gléria/SE

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 12 Vara Civel e Criminal de Nossa Senhora da Gloéria

Tecnologia 20758

CID: N40 - Hiperplasia da préstata
Diagnéstico: Hiperplasia da préstata
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatério médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: dutasterida 5 mg + tansulosina 0,4 mg

Via de administracao: Oral
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Posologia: 1 comprimido por dia.

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: -

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: dutasterida 5 mg + tansulosina 0,4 mg

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Medicamentos
Doxazosina 2 mg e 4 mg e Finasterida 5 mg.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: dutasterida 5 mg + tansulosina 0,4 mg
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: dutasterida 5 mg + tansulosina 0,4 mg
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: dutasterida 5 mg + tansulosina 0,4 mg

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Dutasterida 0,5 mg/dia, tansulosina
0,4 mg/dia ou a combinacao de dutasterida 0,5 mg com tansulosina 0,4 mg foram avaliados em
4844 individuos do sexo masculino com prostatas aumentadas (= 30cc) em um estudo
multicéntrico, duplo-cego, de grupos paralelos durante 4 anos.

O endpoint primario de eficacia apds 2 anos de tratamento foi o nivel de melhora em relagéo a
avaliacao basal na pontuacgao internacional de sintomas da préstata (IPSS).

A combinacgéo de dustasterida com tansulosina forneceu uma melhora nos sintomas, superior
aos tratamentos isolados com cada uma das drogas. Apdés 2 anos de tratamento, a
combinacdo mostrou uma melhora média ajustada estatisticamente significativa na pontuagao
dos sintomas em relacdo a avaliacao basal, de -6,2 unidades. As melhoras médias ajustadas
na pontuagéo dos sintomas observadas com os tratamentos individuais foram de -4,9 unidades
para dutasterida e -4,3 unidades para tansulosina.

A reducéo no volume prostéatico total e no volume da zona de transicdo, ap6s 2 anos de
tratamento, foi estatisticamente significante para a terapia combinada comparada a
monoterapia com tansulosina.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Indicados para tratamento e prevencéo
da progressdo da Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB), através do alivio dos sintomas,
reduzindo o tamanho (volume) da prostata, melhorando o fluxo urinario e reduzindo o risco de
retencao urinaria aguda (RUA) e a necessidade de cirurgia relacionada a HPBI[9].

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: dutasterida 5 mg + tansulosina 0,4 mg
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Apés leitura dos autos e, de acordo com a literatura consultada, o NAT/JUD:

NAO CONCORDA com o fornecimento do medicamento COMBODART (DUTASTERIDA +
TANSULOSINA) tendo em vista que ha alternativas disponiveis no SUS para o tratamento da
doenca que acomete paciente.

Sugere-se que seja verificada a possibilidade de utilizacdo dos medicamentos disponiveis no
SUS para tratamento da hiperplasia prostatica benigna.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas:
[1]www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm. Acesso em: 01 out.
2019. Conferéncia em www.tjse.jus.br/portal/servicos/judiciais/autenticacao-de-documentos.
Numero de Consulta: 2019002505168-59. fl: 4/5 em 02/10/2019 as 07:50:11, conforme art. 1°,
lll, "b", da Lei 11.419/2006. Assinado eletronicamente por José Alcides De Matos Brito,
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Técnico(a) Médico (a), 1052 de Nucleo de Assessoramento Técnico ao Judiciario, em
01/10/2019 as 10:15:20, conforme art. 1°, |Ill, "b", da Lei 11.419/2006. Assinado
eletronicamente por Malu Pugliesi Cardozo, Técnico(a) Farmacéutico (a), 830 de Nucleo de
Assessoramento Técnico ao Judiciario,

[2]Brasil. Ministério da Saude. Disponivel em: http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/201
7/outubro/18/Portarias-de-Consolidacao-do-SUS.pdf. Acesso em: 01 out. 2019.

[3]Brasil. Ministério da Saude. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html. Acesso em: 01
out. 2019.

[4]Brasil. Ministério da Saude. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0003_03_10_2017.html. Acesso em: 01
out .2019.

[5]Brasil. Ministério da Saude. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0004_03_10_2017.html. Acesso em: 01
out. 2019.

[6]Brasil. Ministério da Saude. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0005_03_10_2017.html. Acesso em: 01
out. 2019.

[7]Brasil. Ministério da Saude. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html. Acesso em: 01
out. 2019.

[8]Regula SUS. Hiperplasia Prostéatica Benigna. Disponivel em https://www.ufrgs.br/tsrs/telessa
uders/documentos/protocolos_resumos/urologia_resumo_hiperplasia_prostatica_benigna_TSR
S.pdf Acesso em: 01 out. 2018.

[9]Bula do medicamento Tansulosina + Dutasterida (Combodart) por GlaxoSmithKline Brasil
Ltda. Disponivel em http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTran
sacao=5288612015&pldAnexo=2683927 Acesso em: 01 out. 2018.

[10]Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Precos maximos de medicamentos por principio
ativo para compras publicas - 13/03/2017. PMVG - ICMS 0%. Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precosAcesso em: 01 out. 2019.

NatJus Responsavel: NAT-JUD do Tribunal de Justica do Estado de Sergipe
Instituicao Responsavel: Tribunal de Justica do Estado de Sergipe
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacg6es: A CONITEC é um 6rgéo colegiado de carater permanente, integrante da
estrutura regimental do Ministério da Saude, tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude
nas atribuicbes relativas a incorporacdo, excluséo ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em
saude, bem como na constituicdo ou alteracéo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.
A incorporacéo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragcdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS. O relatorio da Comisséo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS levara em consideracéo, necessariamente: | - as evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a segurangca do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a
autorizacédo de uso; Il - a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
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ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.

1. a. As substancias contidas no medicamento Combodart (tansulosina + dutasterida) n&o
estdo padronizadas no SUS. Em substituicdo ao uso de tal medicamento, o SUS disponibiliza
os medicamentos Doxazosina 2 mg e 4 mg e Finasterida 5 mg, através do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica, cuja responsabilidade de distribuicdo € dos Municipios. Tais
substancias pertencem as mesmas classes terapéuticas da Tansulosina e Dutasterida,
respectivamente, e possuem a mesma indicacdo de uso. Verificando os autos do processo,
nao foi localizado nenhum documento que informe que o Requerente ja utilizou os
medicamentos disponiveis no SUS.
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