Nota Técnica 405632

Data de conclusao: 18/09/2025 17:24:39

Paciente

Idade: 52 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Pelotas/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° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 405632

CID: N31 - Disfungbes neuromusculares da bexiga néo classificados em outra parte
Diagnéstico: (N31) disfungdes neuromusculares da bexiga nao classificadas 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: sonda uretral hidrofilica N12

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: sonda uretral hidrofilica N12

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Uso de cateter vesical,
sem revestimento hidrofilico, previsto na tabela de procedimentos, medicamentos e OPM do
SUS (cateterismo vesical de alivio - procedimento n° 03.01.10.004-7).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: sonda uretral hidrofilica N12
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: sonda uretral hidrofilica N12

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Existem cateteres constituidos por
varios tipos de materiais, como cloreto de polivinila (PVC/plastico), plastico livre de PVC,
silicone, entre outros. Os cateteres podem ser revestidos com polivinilpirrolidona (PVP), ou
outros polimeros, que absorvem agua na proporcdo de até 10 vezes o seu proprio peso
(revestimento hidrofilico). Assim, quando expostos a agua, se tornam escorregadios, reduzindo
o atrito entre a superficie do cateter e a uretra durante a insercao (2).

Em revisdo sistematica com com meta-analise de ensaios clinicos randomizados foram
comparados cateteres hidrofilicos revestidos com cateteres padréao de PVC para cateterizagao
urinaria intermitente. Foram incluidos sete estudos, e os resultados mostraram que o uso de
cateteres hidrofilicos esteve associado a menor risco de infeccdo do trato urindrio em
comparacao aos cateteres padréo, tanto em cenarios de uso unico quanto de reuso (RR =
0,84; IC 95% 0,75-0,94; p = 0,003). Em contrapartida, a incidéncia de hematuria foi de 31%
(62/199) nos pacientes que utilizaram cateteres hidrofilicos e de 22% (47/212) nos pacientes
que utilizaram cateteres nao hidrofilicos. Embora nao tenha alcanc¢ado significancia estatistica,
estima-se para um maior risco de desenvolvimento de hemataria com os cateteres hidrofilicos
em comparacao aos cateteres padrao (RR = 1,35; IC 95%, 0,97-1,89; p = 0,07) (7). As
conclusdes destacaram as diversas limitagcbes dos estudos, como heterogeneidade de
resultados e definicbes e a falta de ensaios clinicos randomizados de alta qualidade
disponiveis.

No seu relatério, a CONITEC fez ampla revisao da literatura cientifica (6). A comissao concluiu
que a evidéncia que subsidia o uso do cateter com revestimento hidrofilico baseia-se em trés
metandlises e uma revisdo sistematica de estudos controlados randomizados em que se
comparam o uso, em cateterismo intermitente, desse tipo de cateter com outros nao revestidos
em individuos com lesdao medular. Os estudos tém em sua maioria risco de viés incerto para a
maior parte dos dominios da ferramenta da colaboragédo Cochrane, chamando atencao o alto
risco de viés de atrito em dois dos maiores estudos incluidos nas metanalises. Pela utilizacao
de cateteres hidrofilicos registrou-se um efeito sumario de reducéo de risco relativo de
infecgdes urinarias entre 16% e 19% (4), podendo variar entre menos de 1% e 35%. A reducao
de risco absoluto de infec¢des urinarias pela utilizagdo dos cateteres hidrofilicos variou entre
3,2% e 9,31%. Em relacdo aos desfechos relacionados ao trauma de uretra (hematuria,
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episddios de sangramento) foram obtidos resultados conflitantes com a maioria dos estudos
indicando auséncia de superioridade. O uso de cateteres hidrofilicos, em contrapartida, foi
associado a maior satisfacdo e melhor qualidade de vida.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

Speedicath® Cateter uretral de2.160 R$ 12,20 R$ 26.352,00

cateter urinario poliuretano  com
revestimento
hidrofilico de PVP,
lubrificacao
uniforme e
permanente,com
guia de insergao e
ponta flexivel em
gota em
embalagem de
aluminio, feminino,
calibre 12

*Orcamento de menor valor anexado ao processo (Evento 1, ORCAM10, Pagina 2).

O cateter pleiteado (SpeediCath®) é comercializado, no Brasil, pela industria Coloplast Brasil.
Por tratar-se de um produto para a saude, e ndo de um medicamento, a tecnologia pleiteada
nao esta sujeita a regulacéo de preco pela CMED, conforme Lei n° 10.742/2003. Com base no
menor orcamento incluido no processo e prescricdo médica, foi elaborada a tabela acima.
Ressaltamos que o orcamento juntado aos autos estava datado e o valor informado expirava
em de 04 de agosto de 2025, portanto o valor pode sofrer alteragdes.

No seu relatério, a CONITEC apresentou analise de custo-efetividade comparando o cateter
com revestimento hidrofilico com o cateter uretral de PVC sem revestimento em adultos com
retencdo urinaria decorrente de lesdo medular que realizam cateterismo intermitente, com
idade média inicial de 36 anos (6). A perspectiva foi do Sistema Unico de Satde, com horizonte
temporal de toda a vida. Apresentou-se um modelo de Markov, utilizando-se os desfechos anos
de vida salvos, numero de infecgdes do trato geniturinario graves e nao graves evitadas e
perda da fungao renal. Observou-se que n&o se utilizou o desfecho anos de vida ajustados pela
qualidade porque ndo ha valores de utilidade validados para o Brasil. Os custos dos cateteres
computados na andlise foram obtidos pela consulta ao Banco de Precos em Saude para o valor
do cateter de PVC (R$ 0,61) e pelo valor proposto pelo demandante para o cateter hidrofilico
(R$ 5,00). Os custos totais por més de utilizagao dos cateteres, considerando 4 trocas diarias e
também a utilizacdo de lidocaina para cateter de PVC com o custo mensal de R$ 132,71 por
més, foram de R$ 608,75 para o cateter com revestimento hidrofilico e de R$ 206,98 para o
cateter de PVC. Para o desfecho primario, anos de vida salvos, o0 uso de cateter com
revestimento hidrofilico foi relacionado a um incremento de 0,544 anos de vida, com um custo
incremental de R$ 31.221,00. A razéo incremental de custo-efetividade foi de R$ 57.432,00 por
ano de vida salvo. Em relagdo a incidéncia de infec¢gbes do trato urinario, avaliado como
desfecho secundario, o uso do cateter com revestimento hidrofilico foi relacionado a uma
menor incidéncia de eventos em relagdo ao uso do cateter de PVC, com um custo incremental
de R$ 9.777,66 por infecgdo evitada. Foi ainda apresentado avaliagdo de impacto orgamentario
incremental de R$ 70 milhdes no primeiro ano e R$ 117 milhdes em 2022, para um gasto total
acumulado nos cinco anos de R$ 469 milhdes.
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Reducao de pequena monta no risco de
ocorréncia de infec¢des urinarias em comparagao com o uso de cateter vesical ndo revestido.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: sonda uretral hidrofilica N12
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ainda que exista evidéncia de qualidade limitada de que o uso de cateter uretral
hidrofilico diminui o risco de ocorréncia de infec¢des urinarias, com grau de efeito pequeno, em
comparagcdo com o uso de cateter ndo revestido, a principal estratégia a ser utilizada para
prevenir o risco de infecgcbes do trato urinario e outras complicacdes, recomendada pela
CONITEC e pelas entidades médicas de urologia, € a educacdo permanente em saude do
paciente e seus familiares para que os processos de esvaziamento da bexiga possam ser feitos
mais asséptica forma possivel em ambiente domiciliar. Colocando sob a luz do caso em tela,
nao temos informagdes que coloquem a paciente sob um maior risco destas complicagdes (em
especial infec¢cbes do trato urinario) que a populagédo no mesmo contexto.

A CONITEC avaliou esta tecnologia em 2019 e emitiu parecer favoravel a incorporagao
naquela ocasiao, com valor praticado a época, que ndo mais é o praticado atualmente e, desde
entdo, apesar do relatério da agéncia, ainda nao foram cumpridas as demais etapas para
incorporacao de uma tecnologia no SUS, a saber, pactuacéo do financiamento, publicacéo de
PCDT para condicao (com seus critérios especificos de indicacao) e criacdo de procedimento
especifico na tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS para que possa ser
efetivamente disponibilizado para a populagédo. Desta forma, emitimos parecer desfavoravel a
concesséo judicial da tecnologia pleiteada.

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 Informacgdes: Segundo documentacdo médica juntada aos autos, a parte autora
possui o diagnéstico de bexiga neurogénica e necessita realizar cateterismo vesical
intermitente limpo seis vezes ao dia para retirada de residuo pds miccional (Evento 28,
LAUDOA4, Pagina 1). O diagnéstico foi confirmado por estudo urodinamico realizado em janeiro
de 2023 (Evento 28, EXMMED2, P&gina 8). Consta também nos autos resultado de
ressonancia magnética, em que se identifica a presenca de bexiga hiperdistendida, com
indicios de espessamento parietal difuso, sem falhas de enchimento (Evento 28, EXMMED?2,
Pagina 1). E informado que apresenta trauma uretral e infeccdes urinarias recorrentes de
cateterismos com sondas comuns (Evento 1, LAUDQO7, Pagina 1). Nao fica claro a instrugéao
recebida pela paciente para realizacdo do procedimento, o acompanhamento regular com
equipe de saude especializada para treino (por exemplo, equipe de enfermagem),
documentacao dos episodios de infec¢ao urinaria ou exames referentes as ocasides. Também
nao resta claro quantas infeccbes a paciente apresentou no ultimo ano, bem como
necessidade de internacdo hospitalar ou como quais tratamentos antimicrobianos foram
utilizados nos episddios supracitados. Assim, foi prescrito o uso de sonda vesical especial a ser
realizado 5-6 vezes ao dia, totalizando 180 unidades por més. Ha negativa administrativa do
municipio (Evento 1 - OUT13) e do estado (Evento 1 - OUT12) para o fornecimento
administrativo do material.

Neste contexto, solicita o provimento jurisdicional de cateter uretral com revestimento
hidrofilico.

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 um termo aplicado ao mau funcionamento da bexiga urinaria e esfincter urinario
devido a disfuncao neuroldgica que resulta de trauma, doencga ou lesao interna ou externa. A
natureza do dano ao SNC é relevante. E possivel distinguir entre condicdes que produzem
dano fixo ou estavel ao sistema nervoso (por exemplo, acidente vascular cerebral, lesdo da
medula espinhal e compressao da cauda equina) e aqueles que produzem danos progressivos
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por meio de processos que podem ser inflamatérios ou degenerativos. Exemplos de condi¢des
progressivas incluem deméncias, doenca de Parkinson, esclerose multipla e neuropatia
periférica (1,2).

O cateterismo vesical intermitente € o0 método de esvaziamento periédico da bexiga realizado
pela introducdo de um cateter via uretral, ou através de um conduto cateterizavel (como os
condutos de Mitrofanoff ou Monti) até a bexiga ou reservatorios urinarios. E o procedimento de
eleicdo para pacientes com disfuncédo neurogénica ou idiopéatica do trato urinario inferior, que
apresentam esvaziamento incompleto da bexiga por déficit da contracdo do detrusor, ou
dificuldade do relaxamento esfincteriano uretral, temporaria ou definitiva. O objetivo maior é
manter a integridade anatémica e funcional do trato urinario superior. Além disso, o cateterismo
intermitente promove melhora da qualidade de vida, por permitir maior independéncia com
menor indice de complicagdes que o apresentado pelos cateteres de uso continuo, impactando
de modo direto no @mbito higiénico e social dos pacientes. Em pacientes com disfuncao vesical
neurogénica, o cateterismo intermitente promove uma reducéo significativa de complicacoes,
como infeccdo do trato urinario (ITU), fistulas, refluxo vesicoureteral, estenose uretral e
hidronefrose. Além disso, leva a diminuicao da morbidade e mortalidade, além de promover
melhora expressiva na qualidade de vida (2,3). Entretanto, a incidéncia anual de ITU nesses
pacientes permanece elevada, variando de acordo com a definicdo adotada, o contexto clinico
e a populacdo estudada. Revisbes sistematicas indicam que entre 15,4% e 86,6% dos
individuos com submetidos ao cateterismo intermitente apresentam pelo menos um episodio de
ITU por ano, com uma incidéncia combinada estimada em 44,2% (IC 95%: 40,2%—48,5%) (4).
Dados de grandes coortes indicam que pacientes com disfuncédo vesical neurogénica
apresentam incidéncia anual de ITU de 54,9%, enquanto aqueles sem disfun¢céo neurogénica
apresentam incidéncia de 38,9% (5).

Pagina 6 de 6


http://www.tcpdf.org

