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1. INTRODUCAO

A bexiga hiperativa (BH) é caracterizada por urgéncia miccional e comumente acompanhada de
aumento da frequéncia urindria diurna, noctlria e, algumas vezes, de urge-incontinéncia. O detrusor
hiperativo compromete o armazenamento vesical e pode ocorrer em individuos com doengas
neurolégicas ou associados ao envelhecimento, processos obstrutivos infravesicais e obesidade em
ambos 0s géneros. As causas congénitas mais prevalentes sdo as mielodisplasias, sendo esta a
principal causa de bexiga neurogénica na infancia. As causas adquiridas mais freqiientes sdo as
neuropatias periféricas, acidentes vasculares cerebrais, esclerose mdltiplas, mielites transversas e
traumas raquimedulares. Na populacgéo idosa, esta associada a piora na qualidade de vida e bem-estar,
contribuindo para uma maior prevaléncia de ansiedade, depressédo e isolamento social nessa faixa
etaria.

2. CODIGO INTERNACIONAL DA DOENCA (CID-10)

N 31.0 - Bexiga Neuropatica N&o-inibida Nao Classificada em Outra Parte
N 31.1 — Bexiga Neuropatica Reflexa Nao Classificada em Outra Parte

3. MEDICAMENTO

Oxibutinina, cloridrato comprimido 5mg (1o escolha)/Oxibutinina, cloridrato xarope 1mg/mL (uso
pediatrico apenas) OU
Dose Maxima: a partir de 18 anos - 20 mg ao dia /acima de 5 anos — 15 mg ao dia

Succinato de Solifenacina, comprimido revestido 5 mg OU
Dose maxima: 10 mg

Mirabegrona, comprimido revestido 50 mg OU
Dose maxima: 50 mg

Toxina Botulinica Tipo A po liofilizado frasco-ampola 500 Ul
Frasco 500 Ul — Dose Maxima- 1000Ul a cada 4 a 12 meses.

4. CRITERIOS DE INCLUSAO

Ser acompanhado por médico especialista (Urologista) vinculados as unidades de salde ou
credenciadas a rede SUS;

Residir no Estado de Pernambuco;

Apresentar Laudo Médico da avaliacdo clinica, com a cronicidade e gravidade dos sintomas do
paciente;

Toxina Botulinica do Tipo A, além dos citados acima:

a) Ter utilizado previamente 2 (duas) medicacBes orais distintas em doses terapéuticas, por um
periodo minimo de 60 dias cada, sem apresentar resultados satisfatorios; ou ter utilizado previamente
uma das medicagOes orais na dose terapéutica e maxima recomendadas (quando possivel), por um
periodo minimo de 60 dias cada, sem apresentar resultados satisfatorios;

b) Ter apresentado intolerancia aos tratamentos orais disponiveis.
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c) Ter sido diagnosticado hiperatividade detrusora neurogénica ou idiopatica por meio de Estudo
Urodinamico.

5. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Nao atendimento aos critérios de inclusédo acima descritos;

Reacdes de hipersensibilidade conhecida aos componentes do medicamento;

Na vigéncia de gestacado ou periodo de amamentacédo, salvo nos casos em que o beneficio para a mée
supere 0s riscos potenciais para a crianga;

Anticolinérgicos Orais

Pacientes com glaucoma de angulo fechado, retencdo urinaria, ileo paralitico, atonia intestinal dos
idosos, ou em pacientes debilitados, megacolon, megacolon téxico com complicacdo de colite
ulcerativa, colite severa e miastenia gravis;

Individuos acima de 60 anos devem utilizar preferencialmente as medicacdes menos lipossoluveis
(Solifenacin ou Mirabegrona);

Pacientes que apresentem obstrugdo infravesical significativa no estudo urodindmico, a menos que
procedimentos para garantir o esvaziamento vesical j& tenham sido implementados.

Toxina Botulinica do Tipo A

Pacientes com miastenia gravis ou Sindrome de Lambert-Eaton;

Pacientes em uso concomitante de medicamentos: antibiéticos aminoglicosideos, bloqueadores dos
canais de célcio, aminoquineinas, D-penicilamina, tubocurarina, pancurénio, galamina e succinilcolina.

6. CRITERIOS DE INTERRUPCAO
Ineficacia das opcdes terapéuticas disponiveis;
Procedimentos cirurgicos para resolugédo da condicgé&o clinica (quando indicado).

7. DOCUMENTOS A SEREM APRESENTADOS
a) Documentos Pessoais (Cépias)

Solicitacéao inicial
e Carteira de Identidade — RG
e Cadastro de Pessoa Fisica — CPF
e Cartdo Nacional de Saude — CNS
e Comprovante de Residéncia (Conta de Agua, Luz Telefone ou Declarac¢io de Residéncia)
o Declaracdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

b) Documentos Emitidos pelo Médico (Originais)

Solicitacéao inicial

LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do CEAF (no campo
anamnese, preencher com a historia clinica do (a) paciente e se o espaco nao for suficiente utilizar
laudo complementar);

Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de tratamento;

Renovacéo a cada 6 (seis) meses
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LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do CEAF (no campo
anamnese, preencher com a historia clinica do (a) paciente e se o espago nao for suficiente utilizar
laudo complementar);

Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de tratamento;
Em qualquer mudanca na terapéutica do (a) paciente, informar no campo (anamnese) no LME e

se 0 espaco nao for suficiente utilizar laudo complementar.
c) Exames (Cépias)

Solicitacéao inicial

Dosagem sérica de uréia;

Creatinina sérica;

Ultrassonografia das vias urinarias;

Estudo Urodinamico (no caso da toxina botulinica)

Renovacdo a cada 6 (seis) meses

Dosagem sérica de uréia;

Creatinina sérica;

Ultrassonografia das vias urinarias (anualmente);

8. REVISOES
Data Rev Atualizacao Revisores
08/2021 | 04 Estudo urodindmico (apenas toxina butolinica) CEFT e CAFT

Incluséo do critério de inclusdo: Ter sido diagnosticado hiperatividade detrusora
neurogénica ou idiopética por meio de Estudo Urodindmico.
Mudanca de layout para publicacdo em Diario Oficial

01/2020 | 03 RETIRADA: CEFT e CAFT
Tolterodina comprimido 1 mg/ Tolterodina comprimido 2 mg/Tolterodina
comprimido 4mg

Toxina Botulinica Tipo A po liofilizado frasco-ampola 100 Ul

INCLUSAO:

Succinato de Solifenacina, comprimido revestido 5 mg,

Mirabegrona, comprimido revestido 50 mg,

09/2018 | 02 Mudanca do layout CEFT e CAFT
12/2014 | 01 Atualizacéo CEFT e CAFT
03/2013 | 00 Criac@o da Norma e Aprovacao CEFT e CAFT
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