Nota Técnica 414630

Data de conclusao: 08/10/2025 14:49:24

Paciente

Idade: 78 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/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 414630

CID: G24.8 - Outras distonias
Diagnéstico: G24.8 - outras distonias
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: TOXINA BOTULINICA A

Via de administracao: Intravesical
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Posologia: toxina botulinica tipo A 100 Ul, 2 ampolas via transuretral (intravesical) a cada 6
meses.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: TOXINA BOTULINICA A

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao informado.
Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide tabela CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TOXINA BOTULINICA A
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TOXINA BOTULINICA A
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: TOXINA BOTULINICA A

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
A toxina botulinica A € uma substéncia com propriedades relaxantes da contratura muscular. O
mecanismo de acao da toxina botulinica envolve o bloqueio da liberagdo do neurotransmissor
acetilcolina nas terminagdes nervosas, resultando em um relaxamento muscular temporario (4).
Um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo foi publicado em 2013,
patrocinado pela Allergan, a fabricante do Botox®. Foram incluidos 548 pacientes com bexiga
hiperativa idiopética refratéria a anticolinérgicos, tratados com toxina botulinica 100 U ou
placebo. Aos 12 semanas, 0 grupo ativo apresentou reducédo média de —2,95 episodios de
incontinéncia urinaria por dia, em comparacéo a —1,03 no placebo (p<0,001), além de melhora
de todos os sintomas da bexiga hiperativa (urgéncia, frequéncia e nocturia). A percepgcao de
beneficio pelo paciente foi positiva em 62,8% dos tratados versus 26,8% no placebo. Os
eventos adversos mais comuns foram infec¢do do trato urinario (20,4% vs 5,2%) e retengao
urinaria (5,8% vs 0,4%), com necessidade de cateterismo intermitente em 6,9% dos pacientes
(4).

Em ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo de Nitti et al. (2013),
patrocinado pela Allergan, foram avaliados 557 pacientes com bexiga hiperativa idiopatica e
incontinéncia urinaria refratarios a anticolinérgicos, tratados com toxina botulinica 100 Ul ou
placebo. Apbs 12 semanas, demonstrou-se a reducdo de episddios de incontinéncia urinaria
em comparagao ao placebo (—2,65 vs —0,87/dia; p<0,001). Além disso, 22,9% dos pacientes
tratados atingiram continéncia completa, em contraste com 6,5% dos controles, e 60,8%
relataram melhora global dos sintomas, contra 29,2% no placebo. Os eventos adversos mais
comuns foram infeccdo urinaria (15,5% vs 5,9%), retencdo urinaria (5,4% vs 0,4%), com
necessidade de cateterismo em cerca de 6% dos casos (5, 6).

Revisdo sistematica e meta-analise publicada em 2018, avaliou 7 ensaios clinicos
randomizados, duplo-cegos e controlados por placebo, em adultos com bexiga hiperativa n&o
neurogénica tratados com toxina botulinica A 100 Ul. Em 12 semanas, ocorreu uma reducéo da
urgéncia urinaria (diferenca média -2,07 episddios/dia; IC95% -2,55 a -1,58; p<0,0001),
frequéncia miccional (-1,64 micgbes/dia; 1C95% -2,10 a -1,18; p<0,0001), noctaria
(=0,25/noite; 1C95% -0,39 a -0,11; p<0,0001) e incontinéncia de urgéncia (-2,06 episodios/dia;
IC95% -2,60 a -1,52; p<0,0001). Observou-se maior incidéncia de eventos uroldgicos,
especialmente retencao urinaria com necessidade de cateterismo intermitente (p<0,0001) e
infeccdo do trato urinario (p<0,0001), no grupo tratado (7).

Outra revisao sistematica e meta-analise mais recente, publicada em 2024, que incluiu quatro
ensaios clinicos randomizados envolvendo 803 idosos com bexiga hiperativa refratéria,
demonstrou que a aplicacdao de toxina botulinica em idosos com bexiga hiperativa refrataria
resultou em reducéo dos episddios diarios de incontinéncia urinaria em relagéo ao placebo, em
4—6 semanas (MD -3,82; IC95% —-6,29 a —1,35) e em 12 semanas de acompanhamento (MD
-2,17; 1C95% —-3,22 a —1,12). Houve ainda melhora sintomatica autorreferida (SMD —0,762;
p<0,001), com impacto positivo na qualidade de vida (SMD 0,47; p<0,001) e resposta global ao
tratamento (RR 2,83; 1C95% 1,98—4,05). Contudo, observou-se aumento do risco de infecgao
urinaria (RD 0,111; 1C95% 0,005-0,217) e de retencao urinaria com residuo pds-miccional (RD
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0,154; IC95% 0,058-0,251), especialmente em doses de 200 U, com necessidade de
cateterismo em alguns casos (8).

Custo:
ltem Descricao Quantidade Valor Unitario Valor Total
TOXINA 100 U PO LIOF4 R$ 1.441,33 R$ 5.765,32

BOTULINICAA SOL INJ CT FA
VD TRANS X 10
ML

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatoério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A toxina botulinica tipo A é comercializada por diversos laboratérios no Brasil na forma
farmacéutica de po lidfilo para solugéo injetavel. Com base na prescricdo juntada ao processo,
e na alternativa menos custosa resultante de busca na tabela CMED em setembro de 2025 foi
elaborada a tabela acima.

Nao foram encontrados estudos de custo efetividade sobre o uso de toxina botulinica para o
contexto em tela.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.
Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: TOXINA BOTULINICA A
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O uso de toxina botulinica no contexto do caso em tela ndo possui indicagao
aprovada em bula, o que caracteriza uso off-label da tecnologia. As evidéncias disponiveis ndo
comprovam eficacia sustentada nem preservacdo da funcdo renal em longo prazo,
especialmente quando consideradas a utilizacdo em multiplos ciclos.

Ademais, o caso carece de informagdes clinicas essenciais como, caracterizacdo da
classificagdo neurogénica ou idiopatica, dados urodindmicos e detalhamentos quanto aos
tratamentos prévios e seus resultados objetivos.

Diante do exposto, conclui-se pelo parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/publicacoes_ms/pcdt_incontinencia-urinria-no-neurognica_final_isbn_20-08-2020.pdf?utm_source=chatgpt.com

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS.
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgo6es: A parte autora apresenta laudo médico com diagnéstico de distonia
vesical, acompanhada de micg¢do disfuncional e incontinéncia urinaria ha mais de 10 anos,
além de cistite cronica de longa data. E relatado tratamento prévio com medicamentos
antimuscarinicos, anticolinérgicos e fisioterapia pélvica, sem resposta satisfatéria; doses, tempo
de tratamento e resultados objetivos alcangados ndo sao mencionados, impedindo qualquer
avaliacédo sobre a refratariedade aos mesmos. Diante desse quadro, pleiteia provimento
jurisdicional de tratamento com toxina botulinica a cada seis meses, por prazo indeterminado.
Por né&o ter sido mencionado carater neuropatico da condicdo, assume-se tratar-se de distonia
vesical idiopatica, para a qual se produz avaliacdo técnica.

A denominada distonia vesical corresponde atualmente a nomenclatura padronizada de
hiperatividade do detrusor (ou bexiga hiperativa), definida pela contra¢des involuntarias do
musculo detrusor durante a fase de enchimento vesical, que podem ser espontaneas ou
provocadas. E importante diferenciar a bexiga hiperativa da hiperatividade do detrusor. A
bexiga hiperativa constitui um diagnostico clinico, caracterizado por urgéncia urinaria, com ou
sem incontinéncia associada, geralmente acompanhada de aumento da frequéncia miccional e
nocturia, na auséncia de infeccdo urinaria ou outra condicdo evidente que justifique os
sintomas. J& a hiperatividade do detrusor corresponde a um achado urodinamico, caracterizado
pela ocorréncia de contragdes involuntarias do musculo detrusor durante a fase de enchimento
vesical. A hiperatividade do detrusor pode ser classificada como neurogénica, quando ha uma
condicao neurolégica relevante, ou idiopatica, quando néo ha causa definida (1).

Por sua vez, a bexiga neurogénica constitui um conceito mais amplo, englobando diferentes
formas de disfung¢do vesical decorrentes de lesbes ou doencas neurologicas, podendo incluir
hiperatividade ou hipoatividade do detrusor e dissinergia detrusor-esfincteriana.
Diferentemente, a incontinéncia urinaria (IU) n&o neurogénica corresponde a quadros de perda
involuntaria de urina sem relacdo com doenca neurologica, frequentemente associada a
instabilidade idiopatica do detrusor, fraqueza esfincteriana ou altera¢cées anatémicas (1 - 3).
Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Incontinéncia Urinaria Nao
Neurogénica, publicado em 2020, o diagnostico deve ser realizado a partir de histéria clinica
detalhada, exame fisico, diario miccional e exames complementares, permitindo identificar se o
quadro corresponde a incontinéncia urinaria de esforco (IUE), de urgéncia (IlUU) ou mista
(IUM). O tratamento é proposto de forma escalonada, com medidas conservadoras e de
reabilitacdo, como fisioterapia do assoalho pélvico, biofeedback, eletroestimulacdo e mudancgas
de habitos de vida. O tratamento cirargico é reservado para quadros graves ou refratarios,
sobretudo na IUE (2).
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