Nota Técnica 20857

Data de conclusao: 15/11/2020 13:27:36

Paciente

Idade: 62 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Aracaju/SE

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -

Vara/Serventia: TURMA RECURSAL DO ESTADO DE SERGIPE DA COMARCA DE
ARACAJU

Tecnologia 20857

CID: N40 - Hiperplasia da prostata
Diagnéstico: Hiperplasia prostatica benigna
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatorio médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: doxazosina + finasterida
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Via de administracao: Oral

Posologia: Duomo HP — 1 cx
1 comp. a noite. Uso continuo

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: (Indeterminado)
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? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: doxazosina + finasterida

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Estdo disponiveis os
medicamentos Doxazosina nas doses de 2 e 4 mg e a Finasterida 5 mg, através do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, com distribuicdo pelos municipios.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: doxazosina + finasterida
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: doxazosina + finasterida
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: doxazosina + finasterida

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Foi realizado um estudo de longo
prazo, duplo-cego (seguimento médio de 4,5 anos), envolvendo 3.047 homens para comparar
os efeitos de placebo, doxazosina, finasterida e terapia combinada sobre as medidas da
progressao clinica da hiperplasia prostética benigna. As doses de finasterida foram de 5 mg e
de doxazosina variaram de 1 a 8 mg com média de 4 mg, ambas em doses Unicas diarias. John
D. McConnell, et al, 2003, demonstraram que a retengao urinaria aguda, incontinéncia urinaria,
insuficiéncia renal ou infeccao urinaria de repeticao foram significativamente reduzidas pela
doxazosina (39 por cento de reducao de riscos, P <0,001) e finasterida (Reducéo do risco de
34 por cento, P = 0,002), em comparagao com placebo. A reducao dos riscos com a terapia da
combinacgao foi superior (66 por cento na comparagéo com placebo, P <0,001) e significativa
quando comparada aos componentes isolados doxazosina (P <0, 001) ou finasterida (P <O,
001). Os riscos de retencédo urinaria aguda e da necessidade de terapia invasiva foi
significativamente reduzida pela terapia combinada (P <0, 001) e finasterida (P <0, 001), mas
nédo por doxazosina. Houve melhora significativa dos sintomas com a doxazosina e finasterida
isoladas, embora a terapia combinada tenha apresentado resultados superiores que as
medicacgdes isoladas. A terapia combinada com doxazosina e finasterida em longo prazo foi
segura e reduziu significativamente o risco de progressao clinica geral da hiperplasia prostatica
benigna de forma superior a monoterapia.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Duomo HP (doxazosina 2mg+finasterida
5mg) estd indicado no tratamento da hiperplasia prostatica benigna (HPB) e dos sintomas
relacionados a doenga, como sintomas obstrutivos (dificuldade, interrupgéo, gotejamento, fluxo
urinario fraco, esvaziamento incompleto da bexiga), sintomas irritativos [aumento da frequéncia
urinaria (inclusive durante a noite), urgéncia, queimacéao], para reducéo de risco de retencéao
urinaria aguda e reducgao de riscos de intervengdes cirurgicas, como retirada da prostata[9].

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

Conclusao

Tecnologia: doxazosina + finasterida
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusdo: NAO CONCORDA com o fornecimento de o medicamento DUOMO HP
(DOXAZOSINA + FINASTERIDA), tendo em vista que as substéncias que compdem o
medicamento séo padronizadas no SUS de forma isolada. Sugere-se que seja verificada com o
médico assistente a possibilidade de utilizacdo dos medicamentos com os principios ativos
separados, conforme padronizado no SUS. Em caso positivo, a responsabilidade de
fornecimento dos medicamentos € do Municipio de Aracaju, onde reside o paciente.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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https://consultaremedios.com.br/sistema-urinario/infeccao-urinaria/c

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: NAT/JUS/TJSE
Instituicao Responsavel: Tribunal de Justica de Sergipe
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: --
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