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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

MIRABEGRONA
PARA O TRATAMENTO DA DISFUNGAO DE ARMAZENAMENTO

EM PACIENTES COM BEXIGA NEUROGENICA

Conitec
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Este relatorio & uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Salde (ATS) que ante-
cede a Incorporagao, exclusao ou alteracao de medica-
mentos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministério da Saude - SC-
TIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em saude
serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

MIRABEGRONA

0 que é a disfuncao de armazenamento em
pacientes com bexiga neurogenica?

Bexiga neurogénica é como Se cha-
ma 0 mau funcionamento da bexiga e
do esfincter urinario, devido a alguma
alteracao no Sistema Nervoso Central,
ou Seja, por problemas neurologicos,
causados por trauma, doenca ou lesao.
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Alguns pacientes apresentam vontade repentina de urinar,
aumento do numero de idas ao banheiro e perda de urina
em situacoes do dia a dia, como quando a pessoa tosse, I
ou faz algum esforco. Esses sintomas influenciam a qua-
idade de vida, podendo causar constrangimento, levar ao
isolamento social e prejudicar as atividades da vida diaria.

Para uma terapia adequada e tratamento com bons
resultados, & importante conhecer o historico do paciente,
fazer exame fisico e laboratoriais.
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Quando o funcionamento
cerebral esta alterado,
O controle consciente do ato de
urinar pode ficar prejudicado

£¥ Conitec



RELATORIO PARA MIRABEGRONA PARA O TRATAMENTO DA DISFUNGAO DE
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Como os pacientes com bexiga
neurogenica sao tratados no SUS?

Atualmente nao ha medicamentos incorporados no Sis-
tema Unico de Sadde (SUS) para o tratamento da disfun-
cao de armazenamento em pacientes adultos com bexiga
neurogénica. No entanto, o SUS dispoe de Protocolos Cli-
nicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especificos para as
condicoes mais frequentes relacionadas a bexiga neuroge-
nica, como por exemplo os PCDT de Doenga de Parkinson,
Esclerose Lateral Amiotrofica e Doenca de Alzheimer. Alem
disso, 0 SUS é composto por profissionais que podem dar
a adequada orientacao quanto ao tratamento nao medica-
mentoso da condigao.

Medicamento analisado:
mirabegrona

Esse relatorio se refere a avaliagao da mirabegrona para
disfuncao de armazenamento em pacientes adultos com
bexiga neurogenica, para recomendar sua incorporagao ou
nao no SUS. Essa avaliagao foi sugerida pelo grupo elabo-
rador do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
de bexiga neurogénica do Ministério da Satde (MS).

A mirabegrona € um medicamento utilizado por via oral,
que ajuda a controlar os movimentos de contracao da be-
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Xiga, com Indicacao aprovada na Anvisa. Nao se encontra
disponivel na lista de tecnologias disponiveis no SUS.

A secretaria executiva da Conitec analisou os estudos
sobre 0 medicamento apresentados pelo MS. De acordo
com estes estudos, a mirabegrona demonstrou controle
dos sintomas de incontinéncia em pacientes com dano na
coluna vertebral e com esclerose multipla. Porém, os meé-
todos apresentaram baixa qualidade. Além disso, 0 custo
estimado de Incorporacao foi superior a dez hilhoes de re-
ais apos cinco anos da incorporacao.

Recomendacao
inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS da mirabegrona para o tratamento da disfuncao
de armazenamento em pacientes com bexiga neurogenica.
Esse tema foi discutido durante a 822 reuniao ordinaria da
Comissao, realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 2019.
Na ocasiao, o Plenario considerou, além do aspecto finan-
ceiro, primordialmente, a auséncia de beneficio clinico sig-
nificante e a baixa qualidade metodologica dos estudos
avaliados.

0 assunto esteve em consulta publica n® 65, durante
20 dias, no periodo de 21/11 a 10/12/2019, para receber
contribuicoes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema.
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Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta publica entre os dias
21/11/2019 e 10/12/2019. Foram recebidas 5 contribui-
coes, sendo 2 técnico-cientificas e 3 sobre experiencia
ou opiniao. Apos analise das contribuicoes, a Conitec
considerou que nao houve argumentacao suficiente para
alterar a recomendacao Inicial.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante 852 reuniao ordinaria, realizada
nos dias 4 e 5 de fevereiro de 2020, recomendou a nao
incorporacao no SUS da mirabegrona para o tratamento
da distuncao de armazenamento em pacientes com be-
Xiga neurogenica.

Decisao final

Com base na recomendagao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
do Ministerio da Saude, no uso de suas atribuicoes le-
gals, decidiu por nao Incorporar @ mirabegrona para tra-
tamento da disfuncao de armazenamento em pacientes
com bexiga neurogénica, no ambito do Sistema Unico de
Satde - SUS. O relatdrio técnico completo de recomenda-
cao da Conitec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/
images/Relatorios/2020/Relatorio  mirabegrona  bexi-
ga neurogenica 509 2020  FINAL.pdt.
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