
 

 

PARECER TÉCNICO-CIENTÍFICO 

Paciente:  

Idade:  

Diagnóstico: Hiperplasia Prostática Benigna (HPB) - CID 10 N40 (Hiperplasia da 

próstata). 

Prescrição: Dutasterida 0,5mg + Cloridrato de tansulosina 0,4mg (Dutam®). 

1. DUTASTERIDA + CLORIDRATO DE TANSULOSINA 

1.1 Indicação em bula (1) 

 Dutam® (Dutasterida + Cloridrato de tansulosina) trata e previne a progressão da 

Hiperplasia Prostática Benigna (HPB), através do alívio dos sintomas, reduzindo o 

tamanho (volume) da próstata, melhorando o fluxo urinário e reduzindo o risco de 

retenção urinária aguda (RUA) e a necessidade de cirurgia relacionada à HPB. 

 O medicamento possui registro ativo e regular na ANVISA, sendo a prescrição 

on label. 

1.2 Padronização no Sistema Único de Saúde (SUS) 

  Dutasterida 0,5mg + cloridrato de tansulosina 0,4mg não integra nenhuma lista 

oficial de medicamentos (Componente Básico, Estratégico e Especializado) 

disponibilizados pelo SUS no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. Há 

medicamentos da mesma linha terapêutica previstos na RENAME, como finasterida e 

doxazosina, porém tais itens não constam na REMUME de Queimados, de modo que não 

haveria alternativa municipal padronizada equivalente para dispensação local (2,3). 

 O laudo médico não descreve uso prévio, falha terapêutica ou contraindicação 

individualizada à finasterida e à doxazosina. Contudo, registra histórico de cateterismo 

vesical de demora, uso contínuo da associação dutasterida + tansulosina por cerca de dois 

anos, resposta clínica favorável com melhora do padrão miccional e retirada de sonda, 

além de risco de novo cateterismo e possível dano funcional vesical em caso de 

interrupção terapêutica. 

 Não foi localizada demanda ou recomendação, nos painéis públicos da Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC), 

quanto ao uso da associação de  dutasterida + cloridrato de tansulosina  para o diagnóstico 



 

 

do assistido (4,5). 

 Não há Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) publicado para o 

manejo de hiperplasia da próstata (CID 10 - N40) (6). 

1.3 Evidência Científica 

 Diretriz do NICE para manejo de sintomas do trato urinário inferior em homens 

recomenda o uso de alfa bloqueadores para pacientes com sintomas moderados a graves 

e o uso de inibidores da 5 alfa redutase em homens com aumento prostático ou PSA 

elevado e maior risco de progressão, incluindo homens idosos. A mesma diretriz 

considera a associação de alfa bloqueador e inibidor da 5 alfa redutase em homens com 

sintomas moderados a graves e aumento prostático ou PSA elevado, o que reforça o 

racional terapêutico da combinação prescrita no caso concreto (7). 

 Diretriz da Associação Médica Brasileira e Sociedade Brasileira de Urologia 

sobre tratamento da hiperplasia prostática benigna reconhece os alfa bloqueadores como 

opção de primeira linha para melhora rápida dos sintomas urinários, embora sem 

interferência na progressão da doença. Também recomenda os inibidores da 5 alfa 

redutase para homens com sintomas do trato urinário inferior associados a aumento 

prostático e/ou PSA elevado, por reduzirem a progressão da doença, a retenção urinária 

aguda e a necessidade de cirurgia. A mesma diretriz considera efetiva a associação entre 

alfa bloqueador e inibidor da 5 alfa redutase em pacientes com sintomas moderados a 

intensos e maior risco de progressão, reforçando o racional terapêutico da combinação 

prescrita no caso concreto (8). 

 Um ensaio clínico randomizado multicêntrico, duplo-cego e de 4 anos (CombAT 

Study), que incluiu 4.844 homens com sintomas moderados a graves de hiperplasia 

prostática benigna (HPB) e próstata aumentada, avaliou a combinação de dutasterida (0,5 

mg/dia) e tansulosina (0,4 mg/dia). Os resultados mostraram que a terapia combinada 

reduziu em 66% o risco relativo de retenção urinária aguda ou cirurgia relacionada à HPB 

em comparação à monoterapia com tansulosina, além de reduzir em 44% o risco de 

progressão clínica da HPB. Também proporcionou maior melhora no escore internacional 

de sintomas prostáticos (IPSS), no fluxo urinário máximo e na redução do volume 

prostático total em comparação às monoterapias, com perfil de segurança compatível, 

embora com maior incidência de distúrbios ejaculatórios (9). Em resumo, o estudo 



 

 

ComBAT fornece fortes evidências de que a combinação de dutasterida e tansulosina 

oferece benefícios significativos e sustentados no controle da HPB, incluindo um risco 

reduzido de retenção urinária aguda e cirurgia relacionada à HPB, melhora dos sintomas 

e redução do volume da próstata. Esses achados apoiam diretamente o uso contínuo desse 

medicamento pelo assistido, especialmente devido à sua resposta positiva e aos riscos 

potenciais associados à interrupção do tratamento. 

 Uma meta-análise de ensaios clínicos randomizados realizada por Zhou et al. (10) 

comparou a terapia combinada de dutasterida e tansulosina com a monoterapia com 

tansulosina em 4.348 pacientes com hiperplasia prostática benigna. O estudo demonstrou 

que a combinação foi significativamente superior na melhora do IPSS, aumento do fluxo 

urinário máximo, redução do volume prostático e do PSA, além de reduzir o risco de 

progressão clínica da HPB e de retenção urinária aguda. Embora associada a maior 

incidência de efeitos adversos sexuais, a terapia combinada mostrou eficácia clínica mais 

robusta no manejo da HPB. Em resumo, a metanálise fornece evidências da eficácia 

clínica da terapia combinada de dutasterida e tansulosina no tratamento da HPB, 

particularmente na redução do risco de retenção urinária aguda e progressão da HPB, o 

que aborda diretamente as preocupações do assistido. Embora os efeitos colaterais 

sexuais sejam mais comuns com a terapia combinada, os benefícios clínicos significativos 

observados, especialmente na prevenção do cateterismo, apoiam seu uso contínuo. 

2. CONCLUSÃO 

 Diante da análise realizada, verifica-se que a associação dutasterida 0,5 mg + 

cloridrato de tansulosina 0,4 mg possui registro sanitário ativo na ANVISA e indicação 

em bula para o tratamento da HPB, correspondendo à condição clínica descrita no laudo 

médico. A tecnologia não está padronizada no SUS, embora existam medicamentos da 

mesma linha terapêutica previstos na RENAME, como finasterida e doxazosina. No caso 

concreto, contudo, tais medicamentos não constam na REMUME de Queimados e o laudo 

médico descreve histórico de cateterismo vesical de demora por quatro meses, uso 

contínuo da associação pleiteada há cerca de dois anos, melhora do padrão miccional e 

retirada da sonda.  

 As evidências científicas disponíveis, incluindo ensaio clínico randomizado 

multicêntrico de quatro anos e metanálise de ensaios clínicos randomizados, demonstram 



 

 

que a combinação de dutasterida e tansulosina apresenta benefício clínico no manejo da 

HPB, com redução da progressão clínica, da retenção urinária aguda e da necessidade de 

cirurgia relacionada à doença, além de melhora dos sintomas urinários e do fluxo 

miccional. Esses achados são compatíveis com o benefício clínico descrito no laudo 

médico do assistido.  

 Embora o laudo não descreva falha terapêutica ou contraindicação individualizada 

às alternativas previstas na RENAME, há respaldo técnico científico para a manutenção 

excepcional do tratamento já em uso, considerando a resposta clínica documentada, a 

retirada prévia da sonda e o risco médico relatado de novo cateterismo vesical de demora 

e possível dano funcional vesical em caso de interrupção terapêutica. Assim, o 

fornecimento contínuo da associação dutasterida 0,5 mg + cloridrato de tansulosina 0,4 

mg mostra-se justificado no caso concreto, especialmente como medida de continuidade 

terapêutica e prevenção de nova retenção urinária. 
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