Nota Técnica 97267

Data de conclusao: 26/09/2022 16:35:14

Paciente

Idade: 47 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sao Joao do Polésine/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Santa Maria

Tecnologia 97267

CID: N40 - Hiperplasia da préstata
Diagnéstico: Hiperplasia da préstata
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: TANSULOSINA

Via de administracao: VO
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Posologia: Tansulosina 0,4 mg. Tomar 1 comprimido, via oral, 1 vez 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: TANSULOSINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: a doxazosina (alfa-
bloqueador, mesma classe do farmaco pleiteado tansulosina) e finasterida (inibidor 5-alfa-
redutase) estéao disponiveis por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

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

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TANSULOSINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TANSULOSINA
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: TANSULOSINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cloridrato de tansulosina pertence
a classe dos alfa-bloqueadores e atua inibindo os receptores alfa-1 adrenérgicos no estroma do
musculo prostatico liso e do colo da bexiga (6).

Ensaio clinico avaliando a eficicia da tansulosina em reduzir sintomas do trato urinario inferior
randomizou 128 pacientes para receber placebo ou diferentes doses de tansulosina (0,2 mg,
0,4 mg e 0,6 mg). Os pacientes que fizeram uso de tansulosina obtiveram melhora no fluxo
urinario e diminuicao da pressao do detrusor (musculo que compde a bexiga); ainda, estes
pacientes obtiveram melhora no escore de Boyarsky para sintomas do trato urinario inferior:
reducdo de 4,1 pontos (-28,7%) para pacientes em uso de tansulosina 0,4 mg. Nao houve
diferenca no relato de eventos adversos em relagcdo ao grupo placebo para os pacientes em
uso de tansulosina 0,2 e 0,4 mg. A dose com melhor perfil de eficacia e seguranca foi a de 0,4
mg (7).

A respeito da comparacéo entre tansulosina e outros inibidores alfa-1 adrenérgicos, ensaio
clinico randomizado com desenho crossover comparou pacientes de 50-80 anos em uso de
tansulosina e doxazosina liberacdo controlada. Neste estudo, a doxazosina promoveu maior
reducdo de sintomas de trato urinario inferior e maior fluxo urinario (8).

Outro ensaio clinico comparando ambos os medicamentos, realizado no Brasil, randomizou
pacientes para receber 4 mg de doxazosina com liberagcao controlada ou 0,4 mg de
tansulosina. Nas primeiras 8 semanas, 0s pacientes em uso de doxazosina apresentaram
melhora mais rapida no questionario internacional de sintomas prostaticos (IPSS); ap6s 12
semanas, nao houve diferenca entre os grupos sob aplicacdo do questionario (9).

Em relacédo a finasterida, um ensaio clinico randomizado duplo-cego avaliou a resposta de
pacientes com HPB ap6s uso de finasterida 5 mg uma vez ao dia ou tansulosina 0,4 mg uma
vez ao dia - 403 pacientes foram acompanhados por um ano. Pacientes randomizados para o
grupo tansulosina obtiveram melhora mais significativa e mais rapida de sintomas de trato
urinario inferior (reducédo de 2,5 pontos em comparacdo a 1,8 pontos no grupo finasterida,
P=0,04) e fluxo urinario (aumento no Qmax de 2,3 ml/s em comparag¢ao com 0,7 ml/s no grupo
finasterida, P=0,0007). A incidéncia de eventos adversos foi semelhante (10).

Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, no momento de criacao desta nota e com os
dados da prescricéo juntada ao processo, foi elaborada a tabela acima estimando os custos de
um ano de uso.

N&o encontramos avaliagdes econémicas para o uso da tansulosina na condicdo em questao
para a realidade brasileira.

Localizamos estudo que avaliou a custo-efetividade de diferentes tratamentos iniciais para a
HPB. O modelo estimou taxas de sucesso de tratamento em 3 anos de 72,3% para a
tansulosina e 68,2% para terazosina e doxazosina. O custo incremental da tansulosina foi de
610 dolares em 3 anos, estimando-se uma ICER (razdo de custo-efetividade incremental) de
14.609 ddblares por sucesso terapéutico (11).

As diretrizes atuais publicadas pelo NICE nao diferenciam entre os farmacos de mesma classe
(12).
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: alivio dos sintomas de HPB, como
melhora do fluxo urinario e reducéo do risco de retencéo urinaria, sem diferenca de efetividade
e perfil de seguranca em relacdo a doxazosina.

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

Conclusao

Tecnologia: TANSULOSINA

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao ha evidéncia na literatura de superioridade do farmaco pleiteado em relagéao
aos farmacos disponiveis no SUS; ao contrario, os poucos estudos realizados demonstram
equivaléncia entre os desfechos avaliados para a comparagdo entre os farmacos de cada
classe farmacologica.

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 Informacodes: Conforme breve laudo médico, trata-se de paciente com hiperplasia de
prostata. Pleiteia uso de tansulosina para esta condicdo, por menor frequéncia de eventos
adversos em relacao as terapias fornecidas na rede publica.

A hiperplasia prostéatica benigna (HPB) é uma das doengas mais comuns nos homens. O termo
HPB se refere a uma definicao histopatolégica caracterizada pela hiperplasia de células
epiteliais e estromais que se inicia na zona periuretral e na zona de transicéo da prostata. O
quadro clinico tipico desses pacientes inclui aumento da frequéncia miccional, nocturia,
intermiténcia, urgéncia, esforgo miccional, jato urinario fraco e sensagcéo de esvaziamento
vesical incompleto. Esse conjunto de sintomas € classicamente denominado STUI (sintomas do
trato urinario inferior). Nem todos os homens com evidéncia histolégica de hiperplasia
prostatica benigna desenvolvem STUI. Além disso, nem todos os pacientes com evidéncia
histolégica de HPB e com STUI tém aumento prostatico, do mesmo modo que o aumento
prostatico pode existir na auséncia de STUI. Atualmente, reconhece-se que uma porcao
significativa dos sintomas é resultado de deficiéncia da musculatura detrusora relacionada a
idade e nao consequéncia de obstrucao infravesical (1).

A decisao de tratar clinicamente a HPB equilibra a gravidade dos sintomas do paciente com os
efeitos adversos potenciais da terapia. A menos que os pacientes tenham desenvolvido
obstrucdo da saida da bexiga, a HPB s6 requer terapia se os sintomas tiverem um impacto
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significativo na qualidade de vida do paciente. Os sintomas geralmente aparecem lentamente e
progridem gradualmente ao longo de um periodo de anos. Mesmo sem terapia, muitos homens
experimentam estabilizacdo ou melhora dos sintomas ao longo do tempo (2). A prevaléncia da
HBP aumenta com a idade, e de forma geral para homens entre 46 e 70 anos de idade o risco
de desenvolver a doenca é de aproximadamente 45%. As taxas de incidéncia aumentam de
trés casos por 1000 homens na faixa etaria de 45-49 anos, para 38 casos por 1000 na faixa
etaria dos 75-79 anos. Ao passo que as taxas de prevaléncia sdo de 2,7% para homens na
faixa etaria dos 45-49 anos, aumentando para 24% na idade dos 80 anos (3).

Os pacientes com sintomas leves (IPSS <7) devem ser orientados para modificacdo do estilo
de vida e vigilancia ativa. As opg¢des de tratamento para pacientes com sintomas moderados
de HBP (IPSS 8-18) e graves (IPSS 19-35) incluem vigilancia ativa/modificacdo do estilo de
vida, bem como tratamento farmacol6gico, terapias minimamente invasivas ou cirurgicas (4).
Com relagéao ao tratamento farmacol6gico, recomenda-se os alfa- bloqueadores (doxazosina,
tansulosina) como opcéo terapéutica de primeira linha no tratamento dos sintomas da HBP (3).
Ja os inibidores de 5-alfa-redutase (dutasterida, finasterida) podem ser prescritos a homens
com sintomas do trato urinario baixo e prostata aumentada (>40 mL) ou PSA elevado (>1,6
ng/mL) e podem prevenir a progressdao da doenca, reduzindo a necessidade de cirurgia e
retencéo urinaria aguda. Op¢des alternativas estao disponiveis para popula¢des especificas de
pacientes. Os inibidores da fosfodiesterase-5 podem ser uma opgédo em homens que também
tém disfuncéo erétil. A combinacéo de alfa-bloqueadores e inibidores da 5-alfa-redutase & um
tratamento efetivo para pacientes com STUI moderados a intensos, aumento do volume
prostatico (> 40 mL), PSA elevado (> 1,6 ng/mL) e fluxo urinario maximo reduzido. A terapia
combinada é valida ndo apenas para alivio dos sintomas, mas, principalmente, para reduzir o
risco de progressdao da HPB, o que inclui, além do aumento do escore de sintomas, a
ocorréncia de retencao urinaria, necessidade de tratamento cirurgico, incontinéncia e infecgao
urinaria e insuficiéncia renal (5).
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