Nota Técnica 90776

Data de conclusao: 18/08/2022 15:21:23

Paciente

Idade: 43 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 4% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 90776

CID: N31.1 - Bexiga neuropética reflexa néo classificada em outra parte
Diagnéstico: Bexiga neuropética reflexa ndo classificada em outra parte
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: SUCCINATO DE SOLIFENACINA

Via de administracao: VO
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Posologia: solifenacina 10mg tomar 1 cp ao dia

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

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
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: SUCCINATO DE SOLIFENACINA

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: a Secretaria de Saude
do Estado do RS disponibiliza oxibutinina, da mesma classe farmacoldgica, para tratamento de
incontinéncia urinaria

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: SUCCINATO DE SOLIFENACINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 95,90

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: SUCCINATO DE SOLIFENACINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: SUCCINATO DE SOLIFENACINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Antimuscarinicos sdo uma classe
de medicamentos com atividade anticolinérgica e alta afinidade pelos receptores muscarinicos
da bexiga, assim controlam a atividade espasmodica da bexiga, proporcionando continéncia
(7). Receptores muscarinicos tém um papel importante em varias funcbes mediadas
colinergicamente, incluindo contragcées da musculatura lisa da bexiga urinaria e estimulacao da
secrecao salivar (8). A solifenacina € um antagonista competitivo dos receptores muscarinicos
e apresenta seletividade maior para a bexiga urinaria que para as glandulas salivares in vivo. E
indicada para o alivio dos sintomas de frequéncia urinaria, incontinéncia urinaria ou urgéncia
associados com uma bexiga hiperativa.

Um ensaio clinico randomizado comparou a eficacia da solifenacina 5 e 10mg comparada com
placebo ou oxibutinina 15mg (9). O ECR foi conduzido em 11 paises com 189 participantes
com hiperatividade detrusora neurogénica, causado por esclerose multipla ou por lesdo na
coluna. Os pacientes dos grupos solifenacina 5 mg, solifenacina 10 mg, oxibutinina 15 mg,
tiveram um aumento da capacidade maxima (DP) da bexiga de 77,8 ml, 134,2 ml,165,4 ml
(P<0,001), respectivamente, da linha de base até a semana quatro, enquanto nos pacientes
que receberam placebo tiveram um aumento de 5,4 ml. Quando analisado apenas 0 subgrupo
de pacientes com lesdo na medula espinhal os resultados com o uso de solifenacina foram 5
mg: 97.1 ml,0 (P< 0.038); 10 mg: 135.8 ml, (P< 0.001) e o0 uso de oxibutinina promoveu um
aumento de 231.4 ml (P <0.001). Para o desfecho numero de episddios de incontinéncia/dia, a
oxibutinina foi superior a solifenacina de 10 mg, apés 4 semanas. O evento adverso mais
comum relatado foi boca seca.

Um estudo retrospectivo avaliou a seguranca e eficacia do uso de solifenacina em 41 pacientes
com bexiga neurogénica devido a lesdo medular (10). O tratamento com solifenacina foi
iniciado 7,3 anos ap6s a lesdo medular. A maioria dos pacientes (63%) ja fazia uso de outros
antimuscarinicos. Apés 13,1 meses o tratamento com solifenacina resultou em melhorias
significativas (P <0,03) na capacidade volumétrica da bexiga (mediana +30,0ml), pressao
maxima do detrusor (mediana -7,0cm H20), volume reflexo ( mediana +62,5ml). O nUmero de
pacientes que sofrem de incontinéncia ndo mudou significativamente. Onze pacientes (31,4%)
descontinuaram o tratamento por eficacia insuficiente e eventos adversos intoleraveis.

Atualmente, a solifenacina é produzida por inUmeras empresas. Com base na opcado mais
econdmica em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, realizada em junho de 2022, € na
posologia prescrita, elaborou-se a tabela acima.

O CADTH recomenda a darifenacina e solifenacina apenas para o tratamento de bexiga
hiperativa, ndo havendo recomendacao para disfuncdo de armazenamento em pacientes
adultos com bexiga neurogénica (9,10). O NICE (1) recomenda a utilizagdo de farmacos
antimuscarinicos no tratamento da incontinéncia urinaria em pacientes com bexiga hiperativa
provocada por lesdo medular, esclerose multipla, acidente vascular cerebral, paralisia cerebral
e traumatismo craniano, observando que oxibutinina pode provocar confusdao mental por
atravessar a barreira hematoencefalica.

A CONITEC recomendou a nao incorporagao dos farmacos antimuscarinicos, considerando, a
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auséncia de beneficio clinico significante e baixa qualidade da evidéncia analisada além do
aspecto financeiro. Neste relatério calculou que a estimativa de impacto orgcamentario
decorrente da incorporagédo dos antimuscarinicos e mirabegrona seria de R$ 2.095.249.966,02
bilhdes no primeiro ano de incorporacdo. Apds cinco anos de incorporacao esse valor seria de
R$ 10.679.375.762,42 bilhdes de reais (8).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento da capacidade volumétrica da
bexiga comparavel a op¢ao disponivel no SUS, impacto clinico e na qualidade de vida incertos.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: SUCCINATO DE SOLIFENACINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Apesar da solifenacina ser uma alternativa eficaz para o tratamento da bexiga
neurogénica, as evidéncias cientificas encontradas ndo demonstram uma superioridade com
relacdo a outras medidas. Além disso, a SES do Rio Grande do Sul disponibiliza um
medicamento da mesma classe farmacoldgica, igualmente eficaz para o tratamento da
condicdo em tela, a oxibutinina.

A comissao responsavel pela avaliacao e incorporacdo de tecnologias no SUS, CONITEC,
avaliou o tema em 2020 e ap0Os extensa avaliagéo das evidéncias e consideracdo das analises
econOmicas recomendou a nao incorporacao da tecnologia no sistema publico de saude
nacional.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme laudo médico a paciente em tela apresenta paraplegia
classificada como AIS C, no nivel T11 decorrente de lesdo medular apés queda ocorrida em
julho de 2021. Foi submetida a artrodese toracica e lombar de T6 e L11, sem intercorréncias.
Teve diagnéstico secundario de bexiga e intestino neurogénicos e dor neuropatica. Apresenta
estudo de urodindamica com achados relacionados com o diagnéstico clinico de bexiga
neurogénica. Faz uso de cateterismo vesical intermitente limpo 5 vezes ao dia e refere que
apoés a introducéo do uso de solifenacina nao tem apresentado perda de urina nos intervalos.
Nesses termos pleiteia o uso de solifenacina 10mg.

Bexiga neurogénica é o termo utilizado para designar disfuncéo da bexiga e esfincter urinario
decorrente de comprometimento neurolégico resultante de trauma, doenca ou leséo que afete
a coluna cervical e a inervacdo periférica relacionado ao processo de controle da bexiga e
esfincter urinario(1,2). Pode ser caracterizada tanto como hipoativa, onde ha armazenamento
de urina por maior periodo de tempo e dificuldade de esvaziamento, ou hiperativa quando a
bexiga enche e esvazia involuntariamente. Independentemente de sua etiologia, o principal
sintoma é a incontinéncia urinaria (3). Sintomas secundarios resultantes da doenca sao
aumento do numero de infec¢des urinérias, devido ao armazenamento prolongado da urina,
calculos na bexiga e perda de funcéo renal por conta do aumento da pressao no interior da
bexiga (1).

O tratamento para condicdo pode ser realizado com exercicios para o assoalho pélvico e
modificacdo comportamental, utilizacdo de medicamentos intravesicais, como toxina botulinica ,
cateterismo intermitente além do tratamento farmacoldgico utilizando medicamentos
anticolinérgicos  antimuscarinicos  (oxibutinina, solifenacina) ou alfa adrenérgicos
(tansulosina)(4,5).
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