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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade:

Diagnostico: Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) - CID 10 N40 (Hiperplasia da
prostata).

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

1. DUTASTERIDA + CLORIDRATO DE TANSULOSINA
1.1 Indicacido em bula (1)

Dutam® (Dutasterida + Cloridrato de tansulosina) trata e previne a progressao da
Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB), através do alivio dos sintomas, reduzindo o
tamanho (volume) da préstata, melhorando o fluxo urinario e reduzindo o risco de
reten¢do urinaria aguda (RUA) e a necessidade de cirurgia relacionada a HPB.

O medicamento possui registro ativo e regular na ANVISA, sendo a prescri¢ao
on label.

1.2 Padronizac¢ao no Sistema Unico de Saide (SUS)

Dutasterida 0,5mg + cloridrato de tansulosina 0,4mg ndo integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Ha
medicamentos da mesma linha terapéutica previstos na RENAME, como finasterida e
doxazosina, porém tais itens nao constam na REMUME de Queimados, de modo que nao
haveria alternativa municipal padronizada equivalente para dispensacao local (2,3).

O laudo médico ndo descreve uso prévio, falha terapéutica ou contraindicagao
individualizada a finasterida e a doxazosina. Contudo, registra histérico de cateterismo
vesical de demora, uso continuo da associag¢ao dutasterida + tansulosina por cerca de dois
anos, resposta clinica favoradvel com melhora do padrdao miccional e retirada de sonda,
além de risco de novo cateterismo e possivel dano funcional vesical em caso de
interrupcao terapéutica.

Nao foi localizada demanda ou recomendagao, nos painéis publicos da Comissao
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC),

quanto ao uso da associa¢do de dutasterida + cloridrato de tansulosina para o diagnostico
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do assistido (4,5).

Nao ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado para o
manejo de hiperplasia da prostata (CID 10 - N40) (6).

1.3 Evidéncia Cientifica

Diretriz do NICE para manejo de sintomas do trato urindrio inferior em homens
recomenda o uso de alfa bloqueadores para pacientes com sintomas moderados a graves
e 0 uso de inibidores da 5 alfa redutase em homens com aumento prostitico ou PSA
elevado e maior risco de progressdo, incluindo homens idosos. A mesma diretriz
considera a associacdo de alfa bloqueador e inibidor da 5 alfa redutase em homens com
sintomas moderados a graves e aumento prostatico ou PSA elevado, o que reforga o
racional terapéutico da combinagdo prescrita no caso concreto (7).

Diretriz da Associagdo Médica Brasileira e Sociedade Brasileira de Urologia
sobre tratamento da hiperplasia prostatica benigna reconhece os alfa bloqueadores como
op¢ao de primeira linha para melhora rdpida dos sintomas urinarios, embora sem
interferéncia na progressao da doenga. Também recomenda os inibidores da 5 alfa
redutase para homens com sintomas do trato urindrio inferior associados a aumento
prostatico e/ou PSA elevado, por reduzirem a progressdo da doenga, a retencdo urindria
aguda e a necessidade de cirurgia. A mesma diretriz considera efetiva a associacdo entre
alfa bloqueador e inibidor da 5 alfa redutase em pacientes com sintomas moderados a
intensos € maior risco de progressao, refor¢ando o racional terapéutico da combinagdo
prescrita no caso concreto (8).

Um ensaio clinico randomizado multicéntrico, duplo-cego e de 4 anos (CombAT
Study), que incluiu 4.844 homens com sintomas moderados a graves de hiperplasia
prostatica benigna (HPB) e prostata aumentada, avaliou a combinagao 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 reten¢ao urindria aguda ou cirurgia relacionada a HPB
em compara¢cdo a monoterapia com tansulosina, além de reduzir em 44% o risco de
progressao clinica da HPB. Também proporcionou maior melhora no escore internacional
de sintomas prostaticos (IPSS), no fluxo urinario maximo e na redugdo do volume
prostatico total em comparacdo as monoterapias, com perfil de seguranca compativel,

embora com maior incidéncia de distarbios ejaculatérios (9). Em resumo, o estudo
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ComBAT fornece fortes evidéncias de que a combinacdo de dutasterida e tansulosina
oferece beneficios significativos e sustentados no controle da HPB, incluindo um risco
reduzido de retencao urinaria aguda e cirurgia relacionada a HPB, melhora dos sintomas
e reducdo do volume da prostata. Esses achados apoiam diretamente o uso continuo desse
medicamento pelo assistido, especialmente devido a sua resposta positiva e aos riscos
potenciais associados a interrup¢ao do tratamento.

Uma meta-andlise de ensaios clinicos 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 prostatica benigna. O estudo demonstrou
que a combinacgao foi significativamente superior na melhora do IPSS, aumento do fluxo
urinario maximo, redu¢do do volume prostatico e do PSA, além de reduzir o risco de
progressao clinica da HPB e de retencdo urindria aguda. Embora associada a maior
incidéncia de efeitos adversos sexuais, a terapia combinada mostrou eficacia clinica mais
robusta no manejo da HPB. Em resumo, a metanalise fornece evidéncias da eficacia
clinica da terapia combinada de dutasterida e tansulosina no tratamento da HPB,
particularmente na reducdo do risco de retencao urindria aguda e progressao da HPB, o
que aborda diretamente as preocupacdes do assistido. Embora os efeitos colaterais
sexuais sejam mais comuns com a terapia combinada, os beneficios clinicos significativos

observados, especialmente na prevencao do cateterismo, apoiam seu uso continuo.

2. CONCLUSAO

Diante da analise realizada, verifica-se que a associacdo dutasterida 0,5 mg +
cloridrato de tansulosina 0,4 mg possui registro sanitario ativo na ANVISA e indicacdo
em bula para o tratamento da HPB, correspondendo a condigao clinica descrita no laudo
médico. A tecnologia ndo estd padronizada no SUS, embora existam medicamentos da
mesma linha terapéutica previstos na RENAME, como finasterida e doxazosina. No caso
concreto, contudo, tais medicamentos nao constam na REMUME de Queimados ¢ o laudo
médico descreve historico de cateterismo vesical de demora por quatro meses, uso
continuo da associacao pleiteada ha cerca de dois anos, melhora do padrao miccional e
retirada da sonda.

As evidéncias cientificas disponiveis, incluindo ensaio clinico randomizado

multicéntrico de quatro anos e metanalise de ensaios clinicos randomizados, demonstram
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que a combinagdo de dutasterida e tansulosina apresenta beneficio clinico no manejo da
HPB, com reducgdo da progressao clinica, da retencao urinaria aguda e da necessidade de
cirurgia relacionada a doenga, além de melhora dos sintomas urinarios ¢ do fluxo
miccional. Esses achados sdo compativeis com o beneficio clinico descrito no laudo
médico do assistido.

Embora o laudo nao descreva falha terap€utica ou contraindicagado individualizada
as alternativas previstas na RENAME, ha respaldo técnico cientifico para a manutengao
excepcional do tratamento ja em uso, considerando a resposta clinica documentada, a
retirada prévia da sonda e o risco médico relatado de novo cateterismo vesical de demora
e possivel dano funcional vesical em caso de interrupgdo terapéutica. Assim, o
fornecimento continuo da associac¢ao dutasterida 0,5 mg + cloridrato de tansulosina 0,4
mg mostra-se justificado no caso concreto, especialmente como medida de continuidade

terapéutica e prevengao de nova retenc¢ao urinaria.
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