Nota Técnica 439951

Data de conclusao: 03/12/2025 06:50:01

Paciente

Idade: 84 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Taquara/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 439951

CID: R32 - Incontinéncia urinaria nao especificada
Diagnéstico: incontinéncia urinaria néo especificada (R32)
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 artificial AMS-800, composto por kit de acessorios, baldo de presséo,

bomba de controle, cinto oclusivo.

O produto esta inserido no SUS? Nao
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Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: esfincter artificial AMS-800, composto por kit de acessorios, baldo de pressao,
bomba de controle, cinto oclusivo.

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Tratamento
conservador e tratamento cirdrgico sem o uso do dispositivo.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: esfincter artificial AMS-800, composto por kit de acessorios, baldo de pressao,
bomba de controle, cinto oclusivo.

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: esfincter artificial AMS-800, composto por kit de acessoérios, baldo de pressao,
bomba de controle, cinto oclusivo.

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 presséo e uma bomba escrotal. O manguito abre apés compressédo 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 (1,5).

A comparacgao das duas técnicas cirargicas (sling masculino e esfincter artificial) foi alvo de
uma revisao sistematica com metanalise publicada em 2017 (6). O desfecho primario foi o uso
diario de absorventes antes e apds a cirurgia e os desfechos secundarios foram qualidade de
vida antes e apds a cirurgia e frequéncia de cura (sem necessidade de uso de absorvente por
pelo menos 1 dia) e melhora (diminuicdo do uso de absorvente) na incontinéncia depois da
cirurgia. Foram incluidos 34 estudos e os resultados mostraram que tanto o sling masculino
quanto o esfincter urinario artificial diminuiram significativamente o numero de absorventes
usados por dia (P<0,001) e aumentaram a qualidade de vida em comparagcéo com antes da
intervencéo (P<0,001). Além disso, o indice de cura foi de 60% (IC95% 51% a 67%, P=0,022)
nos pacientes submetidos a intervencdo com sling e de 56% nos pacientes em que foram
utilizados o esfincter artificial (IC95% 44% a 68%, P=0,342). Foi encontrada uma alta
heterogeneidade entre os estudos na maioria das metanalises. Os autores concluiram que
ambas as intervencgdes sao eficazes na redugao da incontinéncia e na melhora da qualidade de
vida.

Uma segunda revisdo sistematica demonstrou resultados semelhantes (7). Foram incluidos
estudos com pacientes com mais de 18 anos de idade com IUE pds prostatectomia submetidos
a cirurgia com sling ou intervengédo com esfincter artificial e monitorados por mais de 12 meses.
Sete estudos foram incluidos, resultando em um tamanho de amostra de 420 pacientes. O pad
test mostrou resolugdo da IUE ou melhora em 70% dos pacientes do grupo sling e em 74% dos
pacientes do grupo esfincter artificial. A qualidade de vida foi avaliada pela escala de sintomas
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incontinence impact questionnaire, short form e mostrou melhora, com uma pontuacédo de
82,8% no grupo esfincter artificial em comparagcdo com 86,1% no grupo sling. Ao comparar
intervencbes com nao intervencdo, os riscos relativos (RRs) para melhora foram de 35,3
(1C95% 7,1 a 174,3) e 45,1 (IC95% 11,0 a 183,7) respectivamente para sling e esfincter
artificial. Nao foram encontradas diferencas significativas quando os dois métodos foram
comparados entre si com um RR de 0,78 (IC95% 0,09 a 6,56). A maioria dos estudos foi
classificado como baixo risco de viés. Os autores concluiram que ambas as intervencdes
podem reduzir a incontinéncia e melhorar a qualidade de vida dos pacientes com IUE pds
prostatectomia. Apesar disso, também foi reconhecido que a literatura é limitada, pois ndo ha
ensaios clinicos randomizados disponiveis e existe uma heterogeneidade consideravel nas
variaveis de desfecho medidas.

A CONITEC avaliou esta questao e em seu relatério a analise da evidéncia disponivel sobre o
implante de esfincter urinario artificial e op¢des terapéuticas como slings e inje¢des, para o
manejo de incontinéncia urinaria moderada a grave, permitem uma abordagem indireta da
efetividade comparativa dessas técnicas. O esfincter artificial e os slings parecem ser terapias
efetivas no manejo de incontinéncia urinaria moderada a grave pds-prostatectomia radical para
o tratamento do céancer de prostata. Em pacientes com sintomas moderados, ambas as
estratégias parecem ter efetividade similar. Para casos com sintomas graves, o esfincter
artificial parece ter um beneficio adicional na melhora dos sintomas e cura (3).

O relatério de recomendacéao preliminar da CONITEC, publicado em 2025, acerca do uso do
esfincter urinario artificial (EUA) no tratamento da incontinéncia urinaria grave pés-
prostatectomia radical, selecionou duas revisdes sistematicas (de 2013 e 2023) e cinco estudos
observacionais, totalizando sete estudos na revisdao. Nao foi encontrado nenhum estudo que
comparasse o implante do EUA com o tratamento conservador, padrdo do SUS, descrito no
PCDT de Incontinéncia Urinaria, uma vez que o EUA é recomendado somente apds a falha
deste tratamento (4). A revisdo sistematica de 2013 (8), que incluiu 12 estudos com 623
pacientes, avaliou a eficacia e segurangca do EUA com no minimo dois anos de seguimento. A
taxa de continéncia social (0 a 1 fralda por dia) foi de 79%, e a de continéncia total (sem uso de
fraldas) foi de 43,5%. A qualidade de vida melhorou significativamente apés a cirurgia. As taxas
de complicagdes incluiram infeccéo/erosdo (8,5%), atrofia uretral (7,9%) e falha mecéanica
(6,2%). A reintervencdo ocorreu em 26% dos casos. A certeza da evidéncia foi classificada
como baixa pelo GRADE. Concluiu-se que o EUA é uma opcéo confiavel, porém que ha
necessidade de estudos prospectivos futuros. A revisdo sistematica de 2023 (9), com meta-
analise de 19 estudos (1.271 pacientes, follow-up médio de 34,6 meses), relatou taxa de
continéncia total de 52% e de continéncia social, de 81%, com heterogeneidade significativa
entre os estudos. Foram observadas melhora na qualidade de vida e redu¢cao média de quatro
fraldas por dia. A certeza da evidéncia para continéncia social foi classificada como moderada,
enquanto para continéncia total foi muito baixa. As limitagbes citadas incluiram a falta de
padronizacdo dos critérios de avaliacéo e a variabilidade nos métodos cirargicos. Os autores
concluiram que o EUA é eficaz para melhorar a incontinéncia e a qualidade de vida.

Ensaio clinico randomizado de néao inferioridade comparou sling sintético masculino (n=190)
com EUA (n=190) em 380 homens com incontinéncia urinaria de esforco urodinamica apos
prostatectomia, incluindo pacientes previamente tratados com radioterapia (critério de
minimizag&o na randomizagéo). O acompanhamento foi de 12 meses para desfechos clinicos e
24 meses para econémicos. O sling foi ndo inferior para continéncia (diferenca absoluta -0,034;
IC95% -0,117 a 0,048; p=0,003), com reducéo de sintomas em ambos os grupos (16,1 para 8,7
no sling; 16,4 para 7,5 no esfincter; p=0,032), com eventos adversos graves raros (8 vs 15),
melhora na qualidade de vida e alta satisfagdo em ambos os grupos. Economicamente, o sling
custou menos que o esfincter (diferenca inicial de -£2477; 1C95% -£2935 a -£2017), mas
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associou-se a menor ganho em anos de vida ajustados por qualidade (QALY), com razdo de
custo-efetividade incremental indicando economia de £425.870 por QALY perdido e
probabilidade de 99% de ser custo-efetivo no limiar de £30.000 por QALY ganho. Assim, o sling
sintético foi n&o inferior ao esfincter artificial, seguro e custo-efetivo para incontinéncia pés-
prostatectomia, inclusive em pacientes previamente tratados com radioterapia (10).

No contexto da radioterapia, sabe-se que a irradiacdo prévia ao implante de sling esta
associada a menor eficacia e a maiores taxas de complica¢des, em comparagao com pacientes
nao irradiados (11,12). A probabilidade de explante do sling e de infeccéo é quase trés vezes
maior em homens irradiados (11). Contudo, outros estudos relatam resultados bem-sucedidos
em pacientes irradiados, apesar das menores taxas de sucesso e do perfil de risco mais
elevado (13-15). No cenério de uso do EUA, a radioterapia prévia também aumenta o risco de
erosao, infeccdo e explante do dispositivo, com tempo até a necessidade de explante
significativamente menor em pacientes irradiados (16,17). O risco de eroséo ou infeccao pode
ser até sete vezes maior em homens irradiados com dispositivos de substituicdo de EUA (16).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
ESFINCTER Esfincter urinariot R$ 85.342,40 R$ 85.342,40
URINARIO artificial AMS800
ARTIFICIAL (Kit de acessbrios,

bomba de

controle, baldo de
pressdo e cinto
oclusivo)

* Custo baseado em orcamento anexado ao processo (Evento 1, ORCAM18, Pagina 2)

A tabela acima foi elaborada a partir de orcamento juntado ao processo o qual foi emitido no
dia 20/08/2025, com validade de 30 dias. Por tratar-se de um produto para a saude, € nao de
um medicamento, o item pleiteado n&o esta sujeito a regulagcéo de preco pela CMED, conforme
Lei n° 10.742/2003. Em consulta realizada ao Portal Nacional de Compras Publicas, em
novembro de 2025, identificou-se um processo de aquisicdo publica do Ministério da Saude,
por meio do pregao eletrénico n° 91007/2025, referente ao item de codigo CATMAT 331030
(Esfincter Artificial Urinario — composicéo: bomba de controle em silicone, dispositivo de
ativacdo/inativagdo, componentes de baldo em silicone de 51 a 80 cm H,O, presséo regulada,
outros componentes: cuff de ocluséo retangular de 4 a 7 cm em silicone refor¢ado e acessorios
como balédo de pressao implantavel). O preco estimado para cada unidade do item foi de R$
64.590,00, e o valor final homologado foi de R$ 56.493,99, na data de 12/11/2025.

No seu relatério de 2013, a CONITEC realizou analise econbmica 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 relacédo de custo-efetividade incremental (RCEI) da comparacéo esfincter artificial versus
cuidado usual oscilou entre R$ 17.285 e R$ 24.142 por QALY nos diferentes cenarios. Por sua
vez, na comparacgao do sling com o cuidado usual, esta variagao foi de R$ 4.428 a R$ 5.707
por QALY (3). Cabe ressaltar aqui que o valor do esfincter artificial utilizado para estas
estimativas foi de R$ 29.000.

No relatério preliminar de 2025, a CONITEC estimou que o tratamento conservador para
continéncia social representa a alternativa de menor custo (R$ 50.696,26), porém com menor
efetividade (2,58), enquanto o esfincter urinario artificial apresenta custo significativamente
superior (R$ 85.688,57) e maior efetividade (3,59) para os pacientes avaliados. O custo
incremental relacionado ao esfincter urinario artificial foi de R$ 34.992,31 para um acréscimo
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https://pncp.gov.br/app/editais/00394544000185/2025/2289?utm_source=lic-abertas&utm_medium=referral&utm_campaign=licitacao).

de 1,01 na efetividade, resultando em uma relacéo de custo-efetividade incremental (RCEI) de
R$ 34.586,65. Esses dados indicam que, embora o esfincter urinario artificial proporcione um
ganho clinico relevante na continéncia social, tal beneficio vem acompanhado de um
investimento consideravelmente maior, tornando necesséaria uma avaliacdo criteriosa de sua
incorporacao sob a perspectiva de custo-utilidade em relacdo as opg¢des disponiveis. O impacto
orcamentario incremental da incorporacdo do EUA foi estimado em R$ 3.466.895,00 no
primeiro ano e em R$ 29.914.962,07 em cinco anos (4).

Em documento do National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do governo
britanico, sobre tratamento de sintomas do trato urinario inferior em homens a respeito do
manejo da incontinéncia urinaria de esfor¢co sugere que o tratamento cirargico com implante de
esfincter urinario artificial seja considerado somente para casos nao responsivos ao tratamento
conservador e medicamentoso (18).

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: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: esfincter artificial AMS-800, composto por kit de acessoérios, baldo de pressao,
bomba de controle, cinto oclusivo.

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Evidéncias cientificas (estudos clinicos e revisbdes sistematicas) demonstram que
o implante de esfincter urinario artificial (EUA) proporciona taxas varidveis de continéncia
social, que vao de 79% a 81%, e de continéncia total entre 43% e 52%. Apesar da maioria dos
pacientes relatar melhora significativa na qualidade de vida, alguns ainda necessitam do uso
continuo de fraldas. Contudo, a certeza dessas evidéncias € considerada baixa a moderada,
principalmente devido a heterogeneidade dos critérios de avaliacédo e diferentes métodos
cirurgicos utilizados nos estudos.

Embora o implante de EUA seja considerado por algumas recomendagdes internacionais e
nacionais, como padrao ouro para incontinéncia urinaria grave masculina persistente (apés 12
meses) pos-prostatectomia radical, a Conitec em 2013 ndo recomendou sua incorporagao no
SUS. Essa decisao baseou-se nas limitagcdes das evidéncias disponiveis, nos elevados custos
e na necessidade de elaboracédo prévia de um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para a incontinéncia urinaria, que na primeira versao publicada em 2019 (19), também
nao considerou procedimentos cirurgicos. Na avaliagdo mais recente, realizada em agosto de
2025 (4), a Conitec manteve recomendacao inicial desfavoravel a incorporacao do implante de
EUA no SUS, destacando a necessidade de maiores esclarecimentos sobre casos de retirada e
reimplante do esfincter, bem como sobre o uso continuo de fraldas ap6s o procedimento, além
da discussao sobre estratégias para mitigar o impacto orcamentéario. A submissdo do tema a
Consulta Publica n° 74, entre setembro e outubro de 2025, permitiu a sociedade contribuir com
manifestacdes, que estdo em andlise para posterior deliberacéo.

O tratamento cirurgico da incontinéncia urinaria apds prostatectomia pode ser feito com sling
(disponivel no SUS) ou implante de esfincter urinario artificial (ndo disponivel no SUS). A
colocacéao de slings uretrais em homens ndao é uma contraindicacédo absoluta para pacientes
com incontinéncia urinaria apds prostatectomia e que foram submetidos a radioterapia. Embora
o EUA ofereca melhor continéncia e menores taxas de falha do que os slings em homens
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irradiados, ambas as tecnologias (EUA ou sling), apresentam riscos aumentados de
complicagdes no contexto de radioterapia pélvica prévia.

As evidéncias avaliadas até o momento, apesar de limitadas, apontam para equivaléncia
destas duas técnicas. Ja em relacdo ao custo, a analise apresentada pela CONITEC aponta
que o esfincter urinério artificial € a menos custo-efetiva, o que reforca a recomendacéo
desfavoravel para sua incorporagcéo no SUS.

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 Informacdes: Conforme o laudo médico e os exames constantes nos autos (Evento 1,
LAUDO9 e EXMMED10), trata-se de paciente, com 84 anos, com histérico de neoplasia
maligna de préstata, submetido a prostatectomia radical em 2013, seguida de radioterapia de
resgate em 2014, sem sinais atuais de recidiva. Evoluiu com incontinéncia urinéria grave,
caracterizada pelo uso continuo e frequente de fraldas geriatricas (cerca de oito unidades por
dia), além de apresentar desconforto social, odor desagradavel e humor deprimido. O paciente
realizou fisioterapia para fortalecimento do assoalho pélvico e tratamento medicamentoso com
oxibutinina e duloxetina, sem resposta satisfatéria. A avaliacado urodinadmica revelou capacidade
e complacéncia vesical muito reduzidas, auséncia de contracdo detrusora e insuficiéncia
esfincteriana, além de incontinéncia urinaria de esforco. Nesse contexto, pleiteia-se o
fornecimento de esfincter urinario artificial AMS 800.

A incontinéncia urinaria é uma complicagcédo tardia conhecida apo6s tratamentos cirurgicos e
radioterapicos de doencas da préstata. Trata-se de uma condicao dindmica e pode apresentar
melhora até dois anos ap6s procedimento com terapias conservadoras, como a fisioterapia de
reabilitacdo do assoalho pélvico. Deficiéncia esfincteriana intrinseca é a causa mais comum de
incontinéncia pés cirurgia prostatica. Apds prostatectomia radical, por exemplo, estima-se que
88% a 100% dos homens incontinentes apresentam deficiéncia esfincteriana intrinseca como a
principal causa de sua incontinéncia. Especificamente, a perda urinaria que ocorre com tosse,
risada, espirro, caminhada ou outra atividade extenuante é sugestiva de incontinéncia urinaria
de esfor¢o (IUE). Uma histéria de IUE tem um valor preditivo positivo de 95% e valor preditivo
negativo de 100% para a presenca de IUE em estudos urodinamicos (1).

A classificagéo de gravidade da incontinéncia pés prostatectomia radical é clinica e a medida
mais utilizada € o “pad test” ou teste do absorvente. Esta avaliacdo consiste na afericdo do
peso de um absorvente em 1h ou 24h e é considerado o padrdo ouro para a quantificacdo do
grau de incontinéncia. O teste do absorvente de uma hora foi descrito como uma ferramenta de
triagem para determinar a presenca de incontinéncia, enquanto o teste do absorvente de 24
horas & mais Gtil para quantificar o volume de perda urinéria. Durante o teste de absorvente de
uma hora, o paciente ingere 500 ml de liquido e, em seguida, realiza varias manobras de
esforco (caminhar, levantar da posicao sentada, correr no lugar, dobrar-se). Um peso de perda
superior a 50 gramas no teste de 1h é considerado indicativo de incontinéncia urinaria grave
(1).

O tratamento da IUE é realizado inicialmente com medidas conservadoras que incluem
fisioterapia de reabilitacdo do assoalho pélvico, medidas comportamentais que incluem
treinamento vesical e orientacdes de ingesta hidrica (1). Nado ha tratamento farmacologico
eficaz para IUE, restando como opc¢ao para aqueles pacientes sem resposta ao manejo inicial e
persistente ap6és um ano o tratamento cirdrgico. Dentre os tratamentos cirurgicos estéao
incluidos slings masculinos e o dispositivo pleiteado no caso em tela (1,2).
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