Nota Técnica 353283

Data de conclusao: 26/05/2025 10:10:44

Paciente

Idade: 41 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Carlos Barbosa/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo A do 2° Ndcleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 353283

CID: R32 - Incontinéncia urinaria nao especificada
Diagnéstico: Incontinéncia urinaria nao especificada
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: Implante de gerador para neuroestimulador

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Implante de gerador para neuroestimulador
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: tratamento cirdrgico,
fisioterapia e cateterismo vesical de demora e de alivio.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Implante de gerador para neuroestimulador
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Implante de gerador para neuroestimulador

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A neuroestimulacdo é entendida
como um procedimento em que, com 0 uso de um eletrodo, usando baixa ou alta frequéncia,
se aplicam correntes elétricas. A neuromodulacao sacral (SNM) é uma técnica minimamente
invasiva utilizada no tratamento da bexiga neurogénica, especialmente em casos onde as
terapias convencionais falham. A técnica atual realiza a implantacao percutdnea em 2 estagios.
No primeiro estagio, apenas o eletrodo permanente é implantado na raiz S3 sacral e conectado
a um estimulador externo temporario, permitindo que os pacientes sejam avaliados por um
periodo longo (minimo de 1 més). Se os principais sintomas melhorarem em mais da metade
durante o primeiro estagio, em comparacédo com a linha de base, o paciente prossegue para o
segundo estagio, a inser¢cao do gerador de pulso implantavel (IPG) (5) .

Revisédo sistematica com meta-analise investigou o efeito curativo da neuroestimulagao sacral
no tratamento da bexiga neurogénica apos lesdo da coluna espinhal. Este estudo incluiu 10
artigos (ensaios clinicos randomizados), incluindo 537 pacientes. A meta-analise mostra que o
grupo de tratamento de neuroestimulacéo do nervo sacral apresentou melhoras urodinadmicas:
a capacidade maxima da bexiga aumentou ap6s o tratamento (diferenca média [MD], 40,76
[intervalo de confianga de 95% (IC), 33,24-48,28]) e o volume residual de urina diminui (MD,
-38,08 [IC de 95%, -51,36 a -24,79]). No aspecto do diario de miccao, o grupo de tratamento
com neuroestimulador sacral também tem vantagens em comparacdo com o grupo de
tratamento convencional: o aumento no volume de urina Unica (MD, 22,49 [IC 95%,
18,68-26,30]), volume maximo de urina (MD, 32,84 [IC 95%, 22,37-43,30]). Algumas das
limitacbes desta andlise trazida pelos autores incluem a baixa qualidade metodoloégica dos
estudos incluidos, todos os estudos séo provenientes da literatura chinesa todos descreveram
apenas efeitos positivos da intervengao, o que pode sugerir viés de publicacéo (6).

Em outra revisédo sistematica com meta-analise em rede se avaliou a seguranca e eficacia do
tratamento da bexiga neurogénica com a toxina botulinica, neuromodulacédo sacral (SNM) e
estimulacéo do nervo tibial periférico (PTNS) como op¢des de tratamento de terceira linha sem
hierarquia de tratamento. Foram incluidos na analise um total de 17 ensaios clinicos
randomizados que compararam qualquer dose de toxina botulinica, SNM e PTNS entre si ou
com um placebo para o tratamento da bexiga neurogénica em adultos, com um
acompanhamento de 3 a 6 meses na predominancia dos ensaios (intervalo de 1,5 a 24 meses).
Um total de nove estudos contribuiram para a comparacao da frequéncia urinaria por dia. A
analise mostrou que todas as trés modalidades foram mais eficazes do que o placebo. A meta-
analise em rede identificou uma maior reducéo no numero total de micgdes por dia para SNM
em comparacéo com o placebo, PTNS e toxina botulinica. Foram utilizados sete estudos para
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comparar a eficacia das trés modalidades no niumero de episddios de incontinéncia por dia em
12 semanas de acompanhamento. Todas as trés modalidades foram mais eficazes do que o
placebo e a meta-analise em rede demonstrou que o SNM foi associado a uma maior reducéao
no numero total de episddios de incontinéncia por dia em comparag¢ao com o placebo, PTNS e
toxina botulinica. As estimativas da eficacia do tratamento na ocorréncia de infecgbes do trato
urinario (ITU) foram analisadas em 10 estudos. A toxina botulinica foi associada a uma maior
incidéncia de ITUs em comparacdao com o placebo, SNM e PTNS. Neste estudo os autores
também apontaram a heterogeneidade dos pacientes, bem como da metodologia utilizada em
cada estudo como fatores limitadores dos resultados alcangados (7).

A diretriz da American Urological Association faz recomendagdo com baixo grau de certeza
devido ao alto grau de viés e inconsisténcia nos estudos avaliados para a neuromodula¢do
sacral em pacientes com disfuncé&o neurologica do trato urinario que apresentem sintomas de
urgéncia urinaria ou incontinéncia e que ndo apresentaram resposta ao tratamento
conservador. Também destaca que os estudos observacionais com pequenos numeros de
pacientes mostraram que o SNM tem taxa de sucesso moderado em pacientes com esclerose
multipla, incluindo melhorias na frequéncia urinaria e em episodios de incontinéncia. Ja para
pacientes com disfuncdo neurogénica do trato urinario causado por lesdo medular ha
recomendacao de n&o se realizar a neuromodulagdo sacral devido ao baixo grau de eficacia
nesses casos (8).

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total
honoréarios Cirurgiao, 1 R$ 30.000,00 R$ 30.000,00
médicos anestesista e
auxiliar
OPME Eletrodos 1 R$ 106.613,00 R$ 106.613,00
neuroestimulacao
MEDTRONIC
Diaria Hospitalar Diaria  hospitalar3 R$ 294,08 R$ 882,24
em quarto privativo
Procedimento Implante gerador1 R$ 931,00 R$ 931,00
para

neuroestimulacao
Valor total R$ 138.426,24
* Evento 1, Orcam?.

Atualmente, ndo had uma base de dados oficial que ofereca valores de referéncia para
atendimento especializado. A tabela acima foi construida com base no orgamento de menor
valor informado pela parte autora para a realizacdo do procedimento pleiteado. E importante
ressaltar que este valor pode nao representar a totalidade de custos, dado que eventualidades
podem estender o tempo de permanéncia hospitalar, bem como prescindir de exames
complementares.

O Instituto Nacional de Saude e Cuidados de Exceléncia (do inglés, National Institute for Health
and Care Excellence - NICE ), do governo britanico, recomenda a estimulagao do nervo sacral
como opcdo adicional para pacientes com retencdo urinaria crébnica ndo obstrutiva em
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pacientes para 0s quais os tratamentos conservadores nao tiveram sucesso (9).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora dos sintomas de incontinéncia e
retencao urinaria comparado com o placebo, sem comparagao com outros tratamentos ativos
recomendados como o cateterismo intermitente.

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

Conclusao

Tecnologia: Implante de gerador para neuroestimulador
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A despeito das evidéncias acerca do uso da neuroestimulacdo sacral serem
promissoras, € importante notar que a tecnologia apresenta limitagdes, como a baixa eficacia a
depender da causa da disfungdo neurogénica da bexiga. Além disso, a tecnologia nédo foi
comparada com outros tratamentos recomendados, como o cateterismo vesical intermitente ou
mesmo com outros procedimentos cirurgicos recomendados.

Importante ressaltar que mesmo paises que recomendam a tecnologia, o fazem como terceira
linha de tratamento e apenas quando ha falha de todos os outros tratamentos conservadores
recomendados.

Colocando esses dados sob a luz do caso em tela, ndo ha descri¢cdo de falha ou impedimentos
a outros tratamentos recomendados, como o cateterismo intermitente, também nao é informado
a causa da patologia na paciente. Assim, nos manifestamos de forma desfavoravel ao
procedimento pleiteado e estamos a disposicdo para reavaliacdo caso surjam novas
informacdes clinicas.

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
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Conforme laudo, a paciente possui quadro de bexiga hiperativa ha cerca
de 10 anos, confirmado por estudo urodinamico. A paciente ja fez uso de oxibutinina,
fisioterapia pélvica e aplicacdo de toxina botulinica intravesical (3 aplicacées), porém foram
relatados resultados apenas parciais destas terapias, além de necessidade de recorréncia do
tratamento. Nestes termos, pleiteia o provimento de procedimento cirurgico e implante de
neuroestimulador sacral. Ao documento anexado n&o esta descrita a causa que levou ao
quadro de bexiga hiperativa, assim como também néao é descrito maiores detalhes sobre as
terapias realizadas.

A funcdo normal da bexiga urinaria € armazenar e expulsar urina de forma coordenada e
controlada. Esta atividade é regulada pelo sistema nervoso central (SNC) e periférico. A bexiga
neurogénica é uma doenca que leva ao mau funcionamento da bexiga urinaria e esfincter
urinario devido a disfungcdo neuroldgica que resulta de trauma, doenca ou leséo interna ou
externa. Esta condicdo pode levar a disfun¢gdes no armazenamento e/ou esvaziamento da
bexiga, causando hiperatividade da bexiga e incontinéncia urinaria. Estes pacientes
apresentam alto risco de infec¢des recorrentes do trato urinario, incontinéncia urinaria, refluxo
vesicoureteral e insuficiéncia renal, necessitando, muitas vezes, de cuidados médicos
intensivos ao longo da vida para lidar com essas complica¢des, melhorar sua qualidade de vida
(QV) e maximizar sua expectativa de vida (1).

A gravidade e a natureza da bexiga neurogénica dependem de muitos fatores, incluindo o local,
a extenséo e a evolucao da leséo neuroldgica. A incontinéncia urinaria de causa neuroldgica
pode surgir como resultado da hiperatividade da bexiga, disfuncédo dos esfincteres uretrais ou
uma combinacgéo dos dois (1,2).

O tratamento da incontinéncia urinaria é realizado inicialmente com medidas conservadoras
que incluem fisioterapia de reabilitacdo do assoalho pélvico, medidas comportamentais que
incluem treinamento vesical e orientagcdes de ingesta hidrica (1). As op¢cbes farmacolbgicas
disponiveis sdo os antimuscarinicos e agonistas beta 3 adrenérgicos, no entanto revisdes
sistematicas e diretrizes clinicas ndao recomendam para o controle dos sintomas de
incontinéncia em pessoas com bexiga neurogénica devido a auséncia de beneficio clinico
significativo e alta prevaléncia de eventos adversos (1—4). A aplicagdo da toxina botulinica
mostrou beneficios clinicamente significativos para qualidade de vida, continéncia e capacidade
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cistométrica maxima, porém com estudos de qualidade metodoldgica baixa. As evidéncias
sugeriram que as melhorias clinicas associadas a toxina botulinica foram mantidas ao longo do
tempo com injecbes repetidas (1.3). Entre as opgbes cirurgicas estdo incluidos a
Cistoenteroplastia, os slings masculinos e implante de esfincter urinario artificial (1,2.4).
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