Nota Técnica 353355

Data de conclusao: 26/05/2025 11:56:40

Paciente

Idade: 21 anos
Sexo: Masculino
Cidade: Bagé/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2% Vara Federal de Uruguaiana

Tecnologia 353355

CID: N31 - Disfungbes neuromusculares da bexiga néo classificados em outra parte
Diagnéstico: Disfungdes neuromusculares da bexiga nao classificados em outra parte
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Descricao: esfincter urinario artificial

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Pagina 1 de 6



Tecnologia: esfincter urinario artificial

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: esfincter urinario artificial
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: esfincter urinario artificial

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O esfincter urinario artificial & um
dispositivo composto por um manguito uretral circunferencial, um reservatorio de baldo
regulador de pressdo e uma bomba escrotal. O manguito abre apés compressdo manual da
bomba escrotal permitindo que o0 paciente urine a intervalos programados e fecha
automaticamente ap6s um periodo de dois a trés minutos, o que confere a continéncia urinaria.
O paciente deve ter capacidade cognitiva e destreza suficientes para operar o dispositivo de
forma correta. E indicado para tratamento de incontinéncia urinaria masculina, classificada
como moderada a severa, provocada por reducdo de resisténcia de saida na uretra/bexiga
(deficiéncia intrinseca do esfincter), principalmente, relacionada a pés-prostatectomia (6).

Revisdo sistematica com o objetivo de identificar qual opc&o cirurgica para incontinéncia
urinaria de origem neurogénica oferece a maior taxa de cura e melhor seguranca sem
comprometer a funcédo do trato urinario e o controle da bexiga incluiu 32 estudos (852
pacientes) que avaliaram a eficacia dos tratamentos cirurgicos: esfincter urinario artificial (48%,
13 estudos), cirurgia de colocacgao de slings autbélogos (14 estudos), dispositivos de terapia de
continéncia ajustavel (3 estudos) e agentes de volume (bulking agents, 2 estudos). A cura foi
definida pelos autores como secura em 8/32 estudos (25%) e como continéncia completa em
7132 (22%). O desfecho primario foi a taxa de continéncia completa, secura ou qualquer outra
definicdo de cura da incontinéncia urinaria de esfor¢o neurogénica, conforme definido pelos
autores e medido a qualquer momento durante 0 acompanhamento (7). A taxa de cura variou
de 22% a 100% nos estudos de esfincter urinario artificial, sendo que um total de 62 pacientes
(32%) foram submetidos a aumento simultdneo da bexiga, 11 pacientes (8%) apresentaram
hiperatividade neurogénica detrusora de inicio recente ou persistente e 8 pacientes
posteriormente necessitaram de aumento da bexiga. No geral, mais de 200 revisdes cirargicas
foram realizadas, principalmente devido a falhas mecénicas. A erosao do sistema de esfincter
urinario artificial foi documentada em 19 homens (26% - 3 estudos). A melhora da incontinéncia
urinaria de esforco foi observada em 91% dos pacientes ap6s procedimentos de sling fascial
autélogo e 74% foram curados de acordo com a definicdo dos autores em dois estudos.
Nenhum dos estudos usou ferramentas validadas e/ou urodindmica para objetivar os resultados
e 91% dos pacientes estavam com algum tratamento de incontinéncia urinaria antes da
cirurgia. Os dispositivos de terapia de continéncia ajustavel apresentaram taxa de cura de 12%
durante o acompanhamento médio de 1,4 a 3,16 anos O reimplante do dispositivo foi
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necessario em 27% dos pacientes, sendo as principais causas de reimplante a infeccao do
baldo (19%), migracao (30%), perfuracdo (15%) ou exposicéo uretral (18%) ou cutanea (18%).
Os agentes de volume foram utilizados como tratamento de primeira linha em dois estudos e
apresentaram baixa incidéncia de efeitos adversos, mas com taxa de cura de 35% em ambas
as séries de casos. A conclusédo dos autores foi que o0 manejo da incontinéncia urinaria de
causa neurogénica ainda &€ um desafio terapéutico e pode exigir uma combinagao de
modalidades de tratamento devido a coexisténcia de sintomas, complicagbes e falhas a longo
prazo. A qualidade da evidéncia é baixa e baseia-se principalmente em séries de casos
retrospectivos, sem estudos comparativos entre as técnicas (7).

Recente revisdo concluiu que as evidéncias disponiveis sugerem que a eficacia e durabilidade
funcional do esfincter artificial podem ser menores em pacientes com disfungcéo neurogénica do
trato urinario inferior em comparacédo com aqueles sem déficits neurolégicos. No entanto,
estudos demonstraram que o esfincter artificial ainda pode proporcionar resultados de
continéncia eficazes e seguros em pacientes do sexo masculino e feminino, com taxas de
sobrevivéncia do dispositivo a longo prazo que variam de varios anos a mais de uma década
(8).

Em diretriz elaborada pelo National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do governo
britdnico, € recomendado o uso do esfincter artificial em pessoas com incontinéncia de
estresse de causa neurogénica somente se um procedimento alternativo, como a insercédo de
um sling, tiver menos probabilidade de controlar a incontinéncia, mediante discussdo com
paciente e familia sobre os riscos associados, possivel necessidade de operacdes repetidas e
procedimentos alternativos para garantir que a bexiga tenha capacidade adequada de
armazenamento de baixa pressao (1).

Diretriz elaborada pela Associagcdo Americana de Urologia (AUA) consideraram as evidéncias
do esfincter artificial de qualidade baixa e muito baixa e sua recomendacao foi condicional, ou
seja, necessidade de avaliacdo dos riscos e beneficios e avaliagdo criteriosa dos pacientes
elegiveis para o procedimento (9).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario Valor Total
ESFINCTER Esfincter urinario1 R$ 79.365,78 R$ 79.365,78
URINARIO artificial AMS800

ARTIFICIAL

Por tratar-se de um produto para a saude, e ndo de um medicamento, o item pleiteado n&o
esta sujeito a regulacdo de preco pela CMED, conforme Lei n° 10.742/2003. Em consulta
realizada ao Banco de Precos em Saude, em abril de 2023, de registros de aquisicéo ocorridos
nos ultimos 12 meses pela Administragdo Publica, a média ponderada do pre¢o pago por cada
unidade do item foi de R$ 78.989,49 (item de codigo BR 331030 "Esfincter artificial urinario,
composicao: bomba controle silicone,dispositivo ativa,inativa, componentes: balao silicone 51 a
80 cm,presséo regulada, outros componentes: cuff oclusdo retangular 4 a 7 cm silicone
reforcado, acessorios: baldo de pressdo implantavel”. <bps.saude.gov.br>). Nao foi possivel
recuperar média ponderada de preco em compras mais recentes em consulta ao novo BPS.

A CONITEC realizou anélise econdmica sobre o uso do esfincter na incontinéncia urinaria
grave em pacientes submetidos a prostatectomia que demonstrou que a alternativa de
tratamento usual para incontinéncia urinaria (medidas comportamentais e medicamentos)
apresentou-se como a tecnologia menos custosa, mas também menos efetiva. A relacéo de
custo-efetividade incremental (RCEI) da comparacédo esfincter artificial versus cuidado usual
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oscilou entre R$ 17.285,00 e R$ 24.142,00 por QALY nos diferentes cenarios. Por sua vez, na
comparagao do sling com o cuidado usual, esta variacao foi de R$ 4.428,00 a R$ 5.707,00 por
QALY (3). Cabe ressaltar aqui que o valor do esfincter artificial utilizado para estas estimativas
foi de R$ 29.000,00.

Conforme avaliacdo econ6mica do National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do
governo briténico, o custo do esfincter urinario artificial & consideravelmente alto quando o
custo do esfincter, cirurgia e cirurgia revisional € considerado. Isso ndo apoia o uso de
esfincteres artificiais onde outra opg¢ado, como cirurgia de sling autéloga, esta disponivel e é
considerada de eficacia igual. No entanto, onde nenhuma outra opgcédo esta disponivel, os
ganhos em qualidade de vida combinados com custos parcialmente compensados de
dispositivos de incontinéncia podem tornar esta intervencédo custo-efetivo em comparacéo a
outros tratamentos (1).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora da incontinéncia urinaria e da
qualidade de vida, semelhante ao tratamento cirdrgico sem o uso do dispositivo.

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

Conclusao

Tecnologia: esfincter urinario artificial
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha limitada evidéncia para o implante de esfincter urinario artificial na
incontinéncia urinaria de causa neurogénica; os estudos avaliando o tratamento pleiteado com
os tratamentos cirurgicos sao limitados, com numero pequeno de pacientes, analises
retrospectivas e poucos com avaliacdo a longo prazo e sem comparacOes diretas entre as
técnicas. Ja em relagdo ao custo, a andlise apresentada pela CONITEC, mesmo que para outra
condicao, aponta que o esfincter urinario artificial € a menos custo-efetiva.

O SUS disponibiliza procedimentos cirurgicos para incontinéncia urinaria de causa
neurogénica. Nao fica claro no processo que o paciente apresenta alguma contra indicacao a
outros procedimentos cirurgicos ofertados na rede publica, sem o uso do dispositivo.

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 Informacgoes: Conforme laudos médicos, o autor é portador de Bexiga Neurogénica
desde o nascimento (CID N31) que resultou em insuficiéncia esfincteriana uretral e
incontinéncia urinaria (R32), ocasionando a necessidade de uso de fraldas. Ja realizou
sondagens intermitentes de bexiga e fez uso de medicamentos anticolinérgicos (oxibutinina,
mirabegrona, solifenacina) e alfa-bloqueadores (doxazosina), sem resposta. Em avaliacéo
urodindmica anexada ao processo, consta incontinéncia urinaria de esforgo, hiperatividade
detrusora de baixa amplitude (armazenamento) e hipoatividade detrusora. Nesse contexto,
solicita a colocacéo de implante de esfincter urinario artificial para recuperacéo da condigao
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fisiologica de ser continente urinério e deixar de usar fraldas.

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 disfuncdo neurologica que resulta de trauma, doenca ou lesao interna ou
externa. Esta condicdo pode levar a disfungdes 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 meédicos
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 evolugcao da lesao neuroldgica. A incontinéncia urinaria de causa neurologica
pode surgir como resultado da hiperatividade da bexiga, disfuncéo dos esfincteres uretrais ou
uma combinacgéao dos dois (1,2).

O tratamento da incontinéncia urinaria € 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 farmacologicas
disponiveis sdo os antimuscarinicos e agonistas beta 3 adrenérgicos, no entanto revisbes
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 aplicacédo da toxina botulinica
mostrou beneficios clinicamente significativos para qualidade de vida, continéncia e capacidade
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 o dispositivo pleiteado no caso em tela (1,2,4).
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