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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade: 35 anos

Diagnostico: CID 10: T91.3 - Sequelas de traumatismo de medula espinhal Histérico:
Paciente vitima de TRM dorsal grave em 2019 com paraplegia e necessidade de
artrodese dorsal extensa para estabilidade e descompressdo. Apresenta sequela de
paraplegia, com necessidade de auxilio de terceiros e quadro de dorsalgia e dor
neuropatica em membros inferiores, bexiga neurogénica, intestino neurogénico,
disautonomia simpatica. Em uso regular e continuo de: Em uso de 150 fraldas geriatricas
mensalmente tamanho G, sonda de alivio para cateterismo vesical 30 sondas por més e

uso de cadeira de rodas.

Prescricao:
1. Oxibutinina 5 mg
2. Enalapril 10 mg
3. Sinvastatina 20 mg
4. Vitamina D 50.000 UI
5. Imipramina 25 mg

6. Clonazepam 2,5 mg/ml

1. CLORIDRATO DE OXIBUTININA
1.1 Indicacido em bula

E indicado para o alivio dos sintomas urologicos relacionados as seguintes

condicoes clinicas:

- Incontinéncia urinaria;

- Urgéncia miccional,

- Noctaria e incontinéncia urinaria em pacientes com bexiga neurogénica espastica
naoinibida e bexiga neurogénica reflexa;

- Coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica;
- Nos disturbios psicossomaticos da micgao;

- Em criancas de 5 anos de idade ou mais, para a redugdo dos episddios de enurese

noturna.

1.2 Padronizacio no Sistema Unico de Saide (SUS)

O medicamento oxibutinina ndo pertence ao elenco da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais 2024 (RENAME), que contempla os medicamentos e insumos

disponiveis no SUS (1).
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A Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
publicou o Relatério de Recomendacao 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 nao
incorporar os antimuscarinicos, entre eles a oxibutinina, para o tratamento da disfungdo
de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica, no ambito do SUS.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n° 467, aprovado pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 33, de 27 de junho de 2019, com
a decisdo final de ndo incorporar os antimuscarinicos, entre eles a oxibutinina, para o
tratamento da incontinéncia urindria de urgéncia (IUU), no ambito do SUS.

1.3 Evidéncia Cientifica

Ensaio clinico randomizado avaliou oxibutinina, gabapentina e a combinagao de
ambas no tratamento da bexiga neurogénica pds-correcdo de espinha bifida, com
seguimento de at¢ 12 meses. Houve melhora clinica e urodinamica significativa em todos
os grupos, sendo o melhor resultado observado com a terapia combinada (2).

Uma revisao sistematica com meta-analise de rede, incluindo 60 ensaios clinicos
randomizados, 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 o
volume médio por micgao (3).

A oxibutinina, antimuscarinico amplamente utilizado, é reconhecida como
tratamento farmacoldgico de primeira linha para a bexiga hiperativa, atuando na inibigdo
da contragao do musculo detrusor por bloqueio dos receptores muscarinicos colinérgicos.
No protocolo da Cochrane, voltado a avaliagdo de agonistas P3-adrenérgicos, a
oxibutinina ¢ incluida como comparador ativo, o que reflete sua relevancia clinica no
manejo da bexiga hiperativa, inclusive em casos associados a etiologia neurogénica.
Ressalta-se, contudo, que por se tratar de um protocolo e ndo de uma revisao sistematica
concluida, o documento ndo apresenta resultados de eficicia ou seguranca, servindo
apenas para confirmar o papel estabelecido da oxibutinina como referéncia em pesquisas
sobre a bexiga hiperativa (4).

A oxibutinina ¢ amplamente estudada e reconhecida como terapia farmacolédgica
de primeira linha para o 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 redu¢do dos episodios
de urgéncia e da frequéncia de micgdes, além de aumento na percepcdo de melhora
clinica autorreferida, embora associados a eventos adversos como boca seca ¢ retencao
urinaria, geralmente manejaveis (5). Outra revisdo sistematica Cochrane, comparando
diretamente diferentes farmacos da classe, evidenciou eficacia semelhante entre
oxibutinina e tolterodina para os principais desfechos clinicos, refor¢ando que a
oxibutinina constitui op¢do consolidada no arsenal terapéutico internacional (6). Em
sintese, o corpo de evidéncias confirma a eficacia e a efetividade da oxibutinina para o
tratamento da bexiga neurogénica, sustentando sua relevancia clinica e cientifica para o
presente caso.
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2. ENALAPRIL
2.1 Padronizaciao no SUS

O medicamento enalapril esta padronizado pelo Ministério da Saude, por meio
do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), nas apresentacdes de 5 mg,
10 mg e 20 mg (comprimido). Além de fazer parte do Anexo I do elenco de
medicamentos da RENAME, também compdem a REMUME de Campos dos Goytacazes
nas apresentacdes de 5 mg e 10 mg (comprimido) (7).

O medicamento enalapril, na concentragdo 10 mg, também integra o elenco de
medicamentos disponibilizados gratuitamente no Programa Farmacia Popular do
Brasil.

3. SINVASTATINA
3.1 Padronizaciao no SUS

O medicamento sinvastatina esta padronizado pelo Ministério da Saude, por meio
do CBAF, nas apresentagdes de 10 mg, 20 mg e 40 mg (comprimido). Além de fazer
parte

do Anexo I do elenco de medicamentos da RENAME, também compde a REMUME de
Campos dos Goytacazes na apresentacao de 20 mg (comprimido).

O medicamento sinvastatina, nas concentracdes de 10 mg, 20 mg e 40 mg,
também integra o elenco de medicamentos disponibilizados gratuitamente no Programa
Farmacia Popular do Brasil.

4. VITAMINA D (colecalciferol)

4.1 Indicacio em bula - ¢ indicado para prevencado e tratamento auxiliar da osteoporose,
da desmineralizagdo Ossea pré e pds menopausa, da osteomalacia, do raquitismo e
prevencao de quedas e fraturas.

4.2 Padronizaciao no SUS

O medicamento colecalciferol ndo pertence ao elenco da RENAME. Sem
avaliacdo pela CONITEC at¢ a presente data desse parecer.

4.3 Evidéncia Cientifica

A revisdo sistematica do tipo scoping review conduzida por Zleik et al. avaliou
estratégias para prevencdo e tratamento da osteoporose e fraturas osteopordticas em
individuos com lesdo ou disturbio da medula espinhal (SCI/D). Dentro das intervencdes
farmacologicas, os estudos identificados apontam beneficios especificos relacionados ao
uso de vitamina D. A suplementagdo com vitamina D3 (colecalciferol) 2.000 Ul/dia,
associada ao carbonato de cdlcio, normalizou os niveis séricos de 25(OH)D em grande
parte dos pacientes avaliados apoOs trés meses de tratamento. Além disso, um ensaio
clinico randomizado utilizando 1-alfa-hidroxivitamina D2 por 24 meses demonstrou
aumento de 6% na densidade mineral 6ssea da perna em comparagdo ao placebo. Embora
derivados de estudos pequenos e heterogéneos, esses achados indicam que a corre¢do da
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deficiéncia de vitamina D pode favorecer a otimiza¢do da satde dssea em pessoas com
SCI/D ().

O estudo de coorte retrospectiva conduzido por Le et al. avaliou 5.897 veteranos
com lesao medular traumatica, examinando a associacao entre suplementagdo de célcio e
vitamina D e a ocorréncia de fraturas clinicas ao longo de seis anos de acompanhamento.
A andlise ajustada mostrou que a suplementacdo de vitamina D com adesdo >80% e
duragcdo minima de seis meses esteve associada a reducao de 67% no risco de fraturas em
comparacao aos individuos sem suplementagao (HR 0,33; IC95% 0,29-0,38). Esse efeito
protetor foi consistente tanto para doses >0 a <2.000 Ul/dia quanto para >2.000 a <4.000
Ul/dia, além de se manter para esquemas intermitentes de ergocalciferol 50.000 UI (HR
0,66; 1C95% 0,57-0,77). A suplementacao de calcio até¢ 500 mg/dia também demonstrou
associacdo com menor risco de fraturas (HR 0,59; IC95% 0,48-0,73). Os autores
interpretam que o efeito protetor pode estar relacionado a correcdo da deficiéncia de
vitamina D e a redugdo do hiperparatireoidismo secundario. Trata-se da maior coorte
disponivel em lesdo medular traumatica, oferecendo evidéncia observacional robusta da
associacdo entre suplementagdo de vitamina D e menor incidéncia de fraturas clinicas
nessa populacio.(9).

A revisdo narrativa conduzida por Flueck e Perret avaliou 16 estudos que
mediram o status de 25(OH)D em individuos com lesdo medular, destacando uma
prevaléncia consistentemente elevada de deficiéncia, variando entre 32 e 93%. Os fatores
mais associados a baixos niveis de vitamina D incluiram mobilidade reduzida, baixa
exposi¢ao solar, maior indice de massa corporal, etnia negra, presenca de ulceras por
pressdo, inverno e menor atividade fisica. A revisdo também identificou correlacdo entre
hipovitaminose D e eleva¢do de paratormonio, além de apontar que individuos mais
ativos tendem a apresentar niveis mais altos de vitamina D. No conjunto, o estudo reforca
que pessoas com lesdo medular apresentam risco aumentado de deficiéncia de vitamina
D, justificando monitoriza¢do regular e correcdo quando indicada, mas sem oferecer
evidéncia robusta sobre beneficios terapéuticos em desfechos 6sseos (10).

5. IMIPRAMINA
5.1 Indicacao em bula

Adultos: Todas as formas de depressdo, incluindo-se as formas enddgenas, as
organicas e as psicogénicas e a depressdo associada com disturbios de personalidade ou
com alcoolismo cronico. Transtorno do Panico. Condi¢des dolorosas cronicas. Criangas
e adolescentes: Enurese noturna (apenas em pacientes acima de 5 anos de idade, para os
quais terapias alternativas ndo sdo consideradas apropriadas, e somente se as causas
organicas tiverem sido excluidas). Nao existem dados clinicos disponiveis para o uso de
imipramina em enurese noturna em criangas com menos de 5 anos de idade. Em criangas
e adolescentes, ndo ha evidéncias clinicas suficientes de seguranga e eficacia de
imipramina no tratamento de todas as formas de depressdo, incluindo formas endogenas,
organicas e psicogénicas, e depressdo associada com distirbio de personalidade ou com
alcoolismo cronico, panico e condi¢gdes dolorosas cronicas. Portanto, o uso em criangas e
adolescentes (0 — 17 anos de idade) ndo ¢ recomendado
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para essas indicacdes (11).

5.2 Padronizac¢iao no SUS

O medicamento imipramina ndo integra a RENAME e nao foi avaliado pela
CONITEC para qualquer indicagdo até a presente data. No ambito do SUS, existem
alternativas farmacologicas padronizadas no CBAF (REMUME Campos Goytracazes),
como amitriptilina, clomipramina, fluoxetina e sertralina, utilizadas no manejo de
transtornos depressivos e, no caso dos triciclicos, também para dor cronica. Embora essas
opcdes estejam disponiveis no SUS, a escolha terapéutica deve considerar o contexto
individual da paciente, que apresenta quadro de vulnerabilidade fisica,
emocional e social decorrente de lesdo medular grave e dor cronica complexa. Mudangas
de antidepressivos podem exigir desmame gradual, ajustes de dose e acompanhamento
proximo, o que aumenta o risco de descompensagao clinica. Quando houver relato de boa
adaptacdo e estabilidade sintomdtica com a imipramina, a continuidade do tratamento
tende a ser mais prudente do que a substituicdo por alternativas padronizadas, salvo
indicacdo médica fundamentada.

5.3 Evidéncia Cientifica

A revisdo sistematica Cochrane conduzida por Hearn e colaboradores avaliou o
uso de imipramina em dor neuropdtica, reunindo ensaios clinicos randomizados
realizados principalmente em neuropatia diabética dolorosa e polineuropatia dolorosa.
Embora os estudos sejam pequenos e apresentem limitagdes metodoldgicas, o conjunto
dos achados sugere que a imipramina podera oferecer alivio da dor superior ao placebo
em parte dos pacientes, efeito compativel com o perfil farmacolégico dos antidepressivos
triciclicos utilizados em dor neuropatica e em sindromes dolorosas
complexas. A qualidade global da evidéncia ¢ baixa, o que orienta interpretacao
cautelosa sobre a magnitude do beneficio e reforca a necessidade de individualizacao
terapéutica. Ainda assim, o sinal de possivel beneficio analgésico contribui para
reconhecer a imipramina como alternativa valida, especialmente se houver relato de boa
adaptacao clinica e estabilidade sintomadtica (12).

No contexto do Sistema Unico de Saude, existem antidepressivos padronizados e
amplamente utilizados, como amitriptilina, clomipramina, fluoxetina e sertralina. Esses
medicamentos possuem maior disponibilidade na rede publica e experiéncia acumulada
no manejo de transtornos depressivos e de dor cronica. Entretanto, considerando o
quadro de vulnerabilidade fisica, emocional e social da paciente, associado ao manejo ja
estabelecido de dor cronica multifatorial, uma substituigdo medicamentosa pode
representar risco de descompensagao clinica. Em situagcdes em que a paciente se mantém
estavel e tolerando bem o uso de imipramina, a manuten¢do do esquema atual tende a ser
mais apropriada, salvo indicacdo médica fundamentada para mudanca terapéutica.

7. CLONAZEPAM
7.1 Indicacdo em bula
Adulto e pediatrico

Disturbio epiléptico. Este medicamento estd indicado isoladamente ou como
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adjuvante no tratamento das crises epilépticas mioclonicas, acinéticas, auséncias tipicas
(pequeno mal), auséncias atipicas (Sindrome de Lennox-Gastaut). Este medicamento esta
indicado como medicagdo de segunda linha em espasmos infantis (Sindrome de West).
Em crises epilépticas clonicas (grande mal), parciais simples, parciais complexas e
tonico-clonico generalizadas secundarias, este medicamento estd indicado como
tratamento de terceira linha.

Adulto
Transtornos de ansiedade

- Como ansiolitico em geral. - Disturbio do panico com ou sem agorafobia.
- Fobia social.

Transtornos do humor
- Transtorno afetivo bipolar: tratamento da mania.

- Depressao maior: como adjuvante de antidepressivos (depressao ansiosa € na
fase inicial de tratamento).

Emprego em sindromes psicoticas
- Tratamento da acatisia.

Tratamento da sindrome das pernas inquietas

Tratamento da vertigem e sintomas relacionados a perturbacido do equilibrio:
como nauseas, vOmitos, pré-sincopes ou sincopes, quedas, zumbidos, hipoacusia,
hipersensibilidade a sons, hiperacusia, plenitude aural, distirbio da atengdo auditiva,
diplacusia.

Tratamento da sindrome da boca ardente (13)
7.2 Padronizac¢iao no SUS

O medicamento clonazepam estd padronizado pelo Ministério da Saude, por
meio do CBAF REMUME Campos de Goytacazes, na apresentacdo de 2,5 mg/mL
(suspensdo oral) e comprimido de 2 mg.

8. CONCLUSAO

A paciente apresenta sequela grave e permanente de traumatismo raquimedular,
com paraplegia, dor cronica de componentes neuropaticos e nociceptivos, bexiga
neurogénica, intestino neurogénico, disautonomia e necessidade continua de insumos
essenciais, o que caracteriza elevada vulnerabilidade clinica, funcional e social. No
manejo farmacoldgico, a oxibutinina possui respaldo em ensaios clinicos e revisoes
sistemdticas para bexiga neurogénica, demonstrando eficacia na reducdao de urgéncia,
frequéncia miccional e episddios de incontinéncia, ainda que ndo esteja incorporada a
RENAME devido a decisdes desfavoraveis da CONITEC para indicagdes especificas. No
contexto individual da paciente, a indicagdo mostra-se alinhada ao quadro clinico.

O enalapril e a sinvastatina sdao medicamentos padronizados no CBAF e
adequados as suas respectivas indicagdes, ndo havendo restricdes ao seu uso no caso
analisado. O clonazepam também integra o CBAF, com indica¢des formais em
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transtornos ansiosos e condi¢des neuroldgicas, podendo compor o manejo conforme
avaliacao clinica.

A vitamina D apresenta evidéncias consistentes de beneficio na correcao da
deficiéncia, condi¢do altamente prevalente em pessoas com lesao medular. Estudos
identificam melhora dos niveis séricos de 25(OH)D e possivel impacto favoravel em
densidade mineral ¢ssea. Além disso, a maior coorte disponivel em trauma raquimedular
demonstra redugdo significativa na incidéncia de fraturas associada a suplementagdo
continua, o que ¢ clinicamente relevante diante do risco elevado de osteoporose
secundaria nesse grupo.

A imipramina possui indicacdo em bula para depressdo e condi¢des dolorosas
crOnicas, e a revisdo sistematica Cochrane identificou possivel beneficio para dor
neuropdtica, embora com evidéncia de baixa qualidade. Diante da vulnerabilidade global
da paciente, e considerando que trocas de antidepressivos envolvem risco de
descompensagdo clinica, a manuten¢ao do tratamento estabelecido tende a ser mais
apropriada quando houver boa adaptagdo e estabilidade sintomdtica, salvo
contraindicacdo ou orientacdo médica especifica.

A paciente apresenta condicao clinica complexa e permanente que elevam sua
vulnerabilidade e demandam manejo continuo e individualizado. Os medicamentos
prescritos mostram pertinéncia frente as necessidades identificadas: a oxibutinina dispde
de evidéncias para bexiga neurogénica, mesmo sem incorporacao ao SUS; a vitamina D
demonstra beneficio na correcdo da deficiéncia e possivel impacto na saude Ossea em
pessoas com lesdo medular; e a imipramina, embora ndo padronizada, possui indicagdo
em bula e evidéncia de possivel beneficio para dor neuropatica. Considerando a
estabilidade terapéutica, o risco de descompensagao com substituigdes inadequadas e o
contexto de vulnerabilidade acentuada, a continuidade do esquema atual se mostra
clinicamente justificavel, resguardando seguranca e evitando agravamentos decorrentes
de interrup¢ao ou mudanga nao indicada.
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