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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Diagnostico: CID - Q03 hidrocefalia congénita + Q05 espinha bifida - mielomeningocele
+ Q74 outras malformacdes congénitas dos membros + Q64 outras malformagdes
congénitas do aparelho urindrio. A mielomeningocele causa bexiga neurogénica,
exigindo tratamento medicamentoso continuo, uso de fralda e cateterismo ureteral a cada
seis horas.

Prescri¢do: Cloridrato de Oxibutinina (2 frascos/més)

1. CLORIDRATO DE OXIBUTININA
1.1 Indicagéo em bula

Apresentacgdo: - Xarope 1 mg/mL, 1 frasco contendo 120 mL.
Cloridrato de oxibutinina é indicado para o alivio dos sintomas uroldgicos relacionados
as seguintes condic¢0es clinicas: - Incontinéncia urinaria; - Urgéncia miccional; - Noctdria
e incontinéncia urindria em pacientes com bexiga neurogénica espastica ndo-inibida e
bexiga neurogénica reflexa; - Coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza
e na prostatite cronica; - Nos distarbios psicossomaticos da mic¢do; - Em criancas de 5
anos de idade ou mais, para a reducdo dos episodios de enurese noturna (APSEN
FARMACEUTICA S.A., 2025).
1.2 Padronizacdo no Sistema Unico de Satde (SUS)
O medicamento oxibutinina ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), que contempla os medicamentos e insumos
disponiveis no SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 2024).

A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) publicou o Relatério de Recomendacéo n° 508, aprovado pelo Ministério da
Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 09, de 10 de marco de 2020, com a decisdo

final de ndo incorporar os antimuscarinicos, entre eles a oxibutinina, para o tratamento da
disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica, no ambito do SUS.
Considerou-se que ha pouca evidéncia cientifica sobre a eficicia e seguranca desses

medicamentos e qual seria o ideal para o tratamento de disfuncdo de armazenamento em


https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2020/portaria_sctie_09_2020.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2020/portaria_sctie_09_2020.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2020/portaria_sctie_09_2020.pdf
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pacientes neurogénicos adultos. Além disso, considerou-se que a qualidade metodoldgica

dos estudos encontrados foi baixa.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n® 467, aprovado pelo Ministério
da Sadude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 33, de 27 de junho de 2019, com a decisdo

final de ndo incorporar 0s antimuscarinicos, entre eles a oxibutinina, para o tratamento da

incontinéncia urinaria de urgéncia (IlUU), no ambito do SUS. Considerouse que ha muitas
incertezas em relacdo as evidéncias apresentadas e que a relevancia clinica dos
tratamentos é muito pequena. Além disso, a frequente ocorréncia de eventos adversos
préprios dessa classe terapéutica pode afetar ainda mais a rotina dos pacientes acometidos
pela ITUU.

1.3 Evidéncias Cientificas

As diretrizes da European Association of Urology (EAU) e da European Society for
Paediatric Urology (ESPU), baseadas em revisdo sistematica da literatura, recomendam
0 uso precoce de anticolinérgicos, sendo a oxibutinina oral o farmaco mais amplamente
estudado e utilizado no manejo da bexiga neurogénica em criancas. A administracéo oral,
na faixa de 0,2 a 0,4 mg/kg/dia dividida em trés doses, apresenta taxa de sucesso de até
93% na reducdo da hiperatividade do detrusor e da pressdo intravesical, prevenindo
deterioracdo renal e a necessidade de intervencdes cirurgicas. Embora eficaz, seu uso
pode ser limitado por efeitos adversos dose-dependentes, como xerostomia, rubor facial
e visdo turva, geralmente controlaveis com ajuste posologico e acompanhamento clinico
rigoroso. O artigo confirma que, apesar desses efeitos, a oxibutinina oral permanece como
opcdo terapéutica de primeira linha para o controle da bexiga neurogénica pediatrica
(STEIN etal., 2020).

Revisdo sistematica Cochrane avaliou a eficacia dos anticolinérgicos, incluindo a
oxibutinina oral, em comparacdo com terapias ndo farmacoldgicas para o tratamento da
sindrome da bexiga hiperativa em adultos. O estudo indicou melhora sintomatica superior
com o0 uso de oxibutinina em relagdo ao treinamento vesical isolado, embora sem
diferencas significativas em algumas comparacdes e com maior incidéncia de eventos
adversos, principalmente xerostomia. A qualidade metodologica dos ensaios incluidos foi

considerada variavel, com risco de viés e tamanhos amostrais reduzidos, limitando a forca


https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_antimuscarinicos_incontinencia_urinaria.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_antimuscarinicos_incontinencia_urinaria.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2019/relatorio_antimuscarinicos_incontinencia_urinaria.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-33-34.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-33-34.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-33-34.pdf
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das conclusBes. Apesar dessas restricdes, a revisdo confirma a eficacia da oxibutinina
como agente anticolinérgico de referéncia para 0 manejo da hiperatividade vesical (RAI
etal., 2012).

A oxibutinina, antimuscarinico amplamente utilizado, é reconhecida como
tratamento farmacoldgico de primeira linha para a bexiga hiperativa (OAB), atuando na
inibicdo da contragdo do musculo detrusor por bloqueio dos receptores muscarinicos
colinérgicos. No protocolo da Cochrane, voltado a avaliagdo de agonistas B3adrenérgicos,
a oxibutinina é incluida como comparador ativo, o que reflete sua relevancia clinica no
manejo da OAB, inclusive em casos associados a etiologia neurogénica. Ressalta-se,
contudo, que por se tratar de um protocolo e ndo de uma revisdo sistematica concluida, o
documento ndo apresenta resultados de eficacia ou seguranga, servindo apenas para
confirmar o papel estabelecido da oxibutinina como referéncia em pesquisas sobre a OAB
(CHUA etal., 2015).

Ensaio clinico randomizado avaliou oxibutinina, gabapentina e a combinacéo de
ambas no tratamento da bexiga neurogénica poOs-correcdo de espinha bifida, com
seguimento de até 12 meses. Houve melhora clinica e urodinamica significativa em todos
0s grupos, sendo o melhor resultado observado com a terapia combinada. A oxibutinina
reafirma-se como tratamento padrdo, embora limitada por tolerabilidade em alguns
pacientes, enquanto a gabapentina surge como alternativa em casos refratarios. O estudo
reforca a eficacia da oxibutinina no manejo da bexiga neurogénica (DASH et al., 2016).

A oxibutinina é amplamente estudada e reconhecida como terapia farmacoldgica
de primeira linha para 0 manejo da bexiga hiperativa, incluindo casos de origem
neurogénica, como no presente caso clinico de sequela de traumatismo raquimedular.
Revisdo sistematica Cochrane recente, que incluiu mais de 47 mil participantes em 104
ensaios clinicos randomizados, demonstrou que os anticolinérgicos orais, entre eles a
oxibutinina, proporcionam beneficios clinicamente relevantes na reducao dos episédios
de urgéncia e da frequéncia de micgdes, além de aumento na percepcdo de melhora clinica
autorreferida, embora associados a eventos adversos como boca seca e retencao urindria,
geralmente manejaveis (STONIUTE et al., 2023).
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Uma revisdo sistematica com meta-analise de rede, incluindo 60 ensaios clinicos
randomizados (n=50.333), avaliou terapias orais para bexiga hiperativa. Nesse contexto,
a oxibutinina 5 mg trés vezes ao dia mostrou-se a interven¢do mais eficaz para aumentar
0 volume médio por micgdo, enquanto a formulacdo de liberacdo prolongada de 10 mg
apresentou perfil de seguranca mais favoravel quanto a incidéncia de boca seca e

constipagdo em comparacgdo a outros antimuscarinicos (HE et al., 2023).

2. CONCLUSAO

O paciente apresenta condi¢des congénitas complexas associadas a sequelas neurologicas
que resultam em bexiga neurogénica, exigindo tratamento farmacoldgico continuo, uso
de fraldas e realizacdo de cateterismo vesical intermitente limpo a cada seis horas. A
oxibutinina, antimuscarinico amplamente estudado, é reconhecida em diretrizes
internacionais como o farmaco de primeira linha para 0 manejo da hiperatividade do
detrusor em pacientes pediatricos e adultos com disfuncéo vesical de origem neurogénica.
Evidéncias, incluindo revisdes sistematicas, metanalises e ensaios clinicos randomizados,
demonstram eficacia na melhora clinica e urodindmica, com beneficios na prevencédo da
deterioracdo renal e na reducdo da presséo intravesical.

Embora ndo padronizada no SUS, a oxibutinina apresenta respaldo técnicocientifico
consistente para o tratamento da bexiga neurogénica, com evidéncias de eficacia e
seguranca em populacdes com disfuncdo do trato urinario inferior. O uso continuo do
medicamento contribui para a preservagdo da funcdo renal, o controle da pressao
intravesical e a prevencao de complicagdes associadas.

Diante da auséncia de alternativas terapéuticas padronizadas para a bexiga neurogénica
no SUS e considerando a vulnerabilidade clinica e social do paciente, conclui-se que a
prescricdo da oxibutinina é tecnicamente adequada, cientificamente fundamentada e
necessaria para assegurar o cuidado integral, a dignidade e a qualidade de vida do

assistido.
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