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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade: 63 anos (27/03/1961)

Diagnostico: CID 110 - Hipertensdao essencial priméria, CID R32 - Incontinéncia
urinaria ndo especificada, CID E78 - Disturbios do metabolismo de lipoproteinas e
outras lipidemias, CID M15 (Poliartrose), CID F06.7 -Transtorno Cognitivo Leve e CID
E55.9 - Deficiéncia ndo especificada de vitamina D.

Prescricao: Succinato de Solifenacina SMG (Impere®) 1 x/noite, Colecalciferol
7.000UI (Addera®) 1 x/semana).

1. SUCCINATO DE SOLIFENACINA
1.1 Indicacido em bula

O succinato de solifenacina ¢ indicado para o alivio dos sintomas de frequéncia
urindria, incontinéncia urindria ou urgéncia associados com uma bexiga hiperativa (1).
1.2 Padronizagio no Sistema Unico de Satide (SUS)

O medicamento Solifenacina, succinato ndo pertence ao elenco da Relagao

Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) (2).

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n® 467, aprovado pelo
Ministério da Satide por meio da Portaria n® 33, de 27 de junho de 2019 com a decisdo
final de ndo incorporar os antimuscarinicos, entre eles o Succinato de solifenacina, para o

tratamento da incontinéncia urinaria de urgéncia (IUU), no ambito do SUS.
Considerou-se que hd muitas incertezas em relagdo as evidéncias apresentadas e que a
relevdncia clinica dos tratamentos é muito pequena. Além disso, a frequente ocorréncia
de eventos adversos proprios dessa classe terapéutica pode afetar ainda mais a rotina
dos pacientes acometidos pela [UU.

Diagnéstico de Incontinéncia urindria ndo especificada (CID10 R32) faz parte do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Incontinéncia Urindria ndo Neurogénica
(PCDT). Embora a doenga seja reconhecida como impactante na qualidade de vida
(afetando o bem-estar fisico, emocional e social), o protocolo ndo recomenda nenhum
tratamento medicamentoso para a Incontinéncia Urinaria, indicando somente
tratamentoconservador (3).

1.3 Evidéncia Cientifica

A fundamentacdo cientifica para o tratamento da Incontinéncia Urinaria de
Urgéncia (IUU) deve ser interpretada a luz da natureza multimodal da patologia. E
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imperativo destacar que o estabelecimento de uma comparagao excludente entre o
tratamento conservador e a terapia farmacologica carece de adequacao clinica, uma vez
que ambas as modalidades possuem alvos fisiologicos distintos e complementares.
Enquanto a abordagem fisioterapéutica foca no refor¢o estrutural e funcional da
musculatura do assoalho pélvico, os antimuscarinicos, como a solifenacina, atuam
especificamente no controle autondomico do musculo detrusor, tratando a hiperatividade
vesical em sua origem neurofisiologica.

As evidéncias cientificas, consolidadas pela Revisdo Cochrane (2023),
demonstram que o succinato de solifenacina ¢ eficaz na redu¢do do nimero de micgdes e
de episddios de incontinéncia urindria diaria. Embora o Relatério n® 467 da CONITEC
questione a relevancia clinica dessa reducdo por ser quantitativamente inferior a um
episodio por dia, a literatura destaca que tais melhorias possuem impacto positivo direto
na percepcao de cura e na qualidade de vida especifica da condi¢do, superando a anélise
meramente estatistica. A solifenacina, em particular, apresenta resultados favoraveis em
diversos dominios da qualidade de vida, sendo uma tecnologia com eficacia e seguranca
bem documentadas para o controle da bexiga hiperativa (4).

A indica¢do da solifenacina para esta paciente ¢ tecnicamente fundamentada por
sua seletividade vesical. Estudos internacionais, como os ensaios SENIOR e SCOPE,
investigaram especificamente o uso da solifenacina em idosos com Transtorno Cognitivo
Leve, sugerindo que o fArmaco ndo esta associado ao agravamento do prejuizo cognitivo

ou sedagdo nessa populacgao (4).

Considerando que o PCDT de Incontinéncia Urindria ndo Neurogénica nao
oferece nenhuma alternativa farmacolégica no SUS apdés a falha de medidas
conservadoras, a prescricdo do succinato de solifenacina visa preencher um vazio
terapéutico critico. A manuten¢do do quadro de incontinéncia em uma paciente de 63
anos com comorbidades poliartrose e Transtorno Cognitivo Leve amplia os riscos de
quedas, tornando o controle medicamentoso uma intervengdo necessdria para a
preservacao da dignidade e da autonomia. Assim, a escolha da solifenacina alinha-se as
melhores evidéncias disponiveis para pacientes com fragilidade cognitiva, superando as
limitacdes terapéuticas do protocolo oficial.

2. COLECALCIFEROL

2.1 Indicacao em bula: Colecalciferol ¢ destinado a prevengao e tratamento auxiliar na
desmineralizacdo 6ssea, tratamento auxiliar do raquitismo e da osteomalécia, prevencao
no risco de quedas e fraturas. E também indicado para a corre¢io de deficiéncia e
insuficiéncia de vitamina D (5).

2.2 Padroniza¢ao no SUS: O medicamento colecalciferol nao pertence ao elenco da
RENAME. Sem avaliacao pela Conitec.
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2.3 Evidéncia Cientifica

A suplementacdo com Colecalciferol (Vitamina D3) ¢ sustentada por evidéncias
cientificas robustas, conforme consolidado na Revisdo Cochrane (2014). O estudo, que
analisou 56 ensaios clinicos com mais de 95.000 participantes, demonstrou que a
vitamina D3 reduz de forma estatisticamente significativa a mortalidade por todas as
causas (RR 0,97). Este beneficio ¢ particularmente evidente em populagdes idosas, grupo
no qual se insere a paciente de 63 anos, sugerindo que a intervengdo farmacoldgica atua
como um fator de protegao sist€émica a longo prazo (6).

Além do impacto na sobrevida global, a literatura destaca o papel fundamental da
Vitamina D3 na manuten¢do da satide dssea e na prevengao de fraturas. Em pacientes
com o diagnostico de Poliartrose e Deficiéncia de Vitamina D, a suplementacdo ¢
essencial para prevenir o agravamento de patologias osteoarticulares, como a osteoporose
e a osteomalacia. A correcdo dos niveis séricos de vitamina D esta diretamente associada
a melhora da densidade mineral 6ssea e a redugao do risco de quedas, fator de extrema
relevancia considerando que a paciente também apresenta Incontinéncia Urinaria,
condicdo que frequentemente exige deslocamentos rapidos ao banheiro, aumentando a
vulnerabilidade a acidentes domésticos (6).

No cenario do sistema publico de saude, a vitamina D3 combinada ao manejo das
comorbidades da paciente apresenta-se como uma medida custo-efetiva, prevenindo
complicagdes graves e de alto custo hospitalar, como as fraturas de quadril. Portanto, a
prescricado de Colecalciferol 7.000 Ul semanalmente ¢ tecnicamente pertinente e
fundamentada na melhor evidéncia clinica disponivel para a promog¢do da saude e
prevencao de desfechos fatais na populagdo idosa.

A eficacia do colecalciferol na prevencao de desfechos graves em idosos ¢
sustentada por evidéncias que correlacionam a dose administrada ao beneficio clinico
observado. Conforme a meta-analise de Bischoftf-Ferrari et al. (2005), doses diarias entre
700 e 800 UI (equivalentes a manutencdo semanal prescrita de 7.000 UI) reduzem
significativamente o risco de fraturas de quadril em 26% e de fraturas ndo vertebrais em
23%. Em contrapartida, o estudo demonstra que doses inferiores (400 Ul/dia) sao
insuficientes para a prevencdo de fraturas, o que fundamenta a necessidade técnica da
dosagem estabelecida na prescricao para esta paciente. Para além da satide mineral dssea,
a literatura destaca que o colecalciferol possui um papel critico na fungao neuromuscular.
A suplementagdo em doses adequadas esta associada a uma redugdo do risco de quedas,
efeito mediado por receptores especificos de vitamina D no tecido muscular que
promovem melhora na for¢a e no equilibrio. No caso concreto de uma paciente de 63
anos, com Poliartrose e Transtorno Cognitivo Leve, a otimizagdo da fun¢ao muscular ¢
uma medida preventiva estratégica. O controle da estabilidade postural reduz a
vulnerabilidade a acidentes domésticos, especialmente importantes diante da urgéncia
miccional relatada, onde a necessidade de deslocamentos rapidos amplia o risco de
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fraturas traumaticas em um esqueleto ja fragilizado pela Deficiéncia de Vitamina D (7).

A obtengdo de niveis séricos ideais de 25-hidroxivitamina D (préximos a 100
nmol/L, conforme o estudo) ¢, portanto, uma intervengdo de custo-beneficio
comprovado. Ela preenche a lacuna entre o tratamento de uma deficiéncia metabolica
instalada e a prevengdo de complicagcdes funcionais e hospitalares de alto custo,
assegurando a manutengdo da autonomia e da dignidade da paciente.

3. CONCLUSAO

Considerando a analise técnica e as evidéncias cientificas apresentadas, conclui se que a

prescricdo de Succinato de Solifenacina e Colecalciferol ¢ tecnicamente pertinente,

necessaria e fundamentada para o tratamento das patologias que acometem a paciente. A
Solifenacina apresenta-se como intervencao indispensavel diante do vazio terapéutico
farmacoldgico no PCDT de Incontinéncia Urinaria Nao Neurogénica. Sua seletividade
vesical garante a eficacia no controle da urgéncia miccional sem

comprometer o quadro de Transtorno Cognitivo Lev. Simultaneamente, o Colecalciferol
na dosagem de 7.000 UI semanal atende a necessidade de correcdo da Deficiéncia de
Vitamina D. Para além da saude mineral, a suplementagdo ¢ estratégica na melhoria da
fungcdo neuromuscular e equilibrio, reduzindo o risco de quedas. A integragdo dessas
terapias ¢ vital para uma paciente de 63 anos com Poliartrose: enquanto a vitamina D
fortalece o sistema locomotor e previne fraturas, a solifenacina reduz a necessidade de
deslocamentos rapidos e inseguros ao banheiro. Portanto, a negativa de fornecimento
desses medicamentos implicaria na manutencdo de um quadro de risco evitavel,
comprometendo a autonomia, a seguranga fisica e a dignidade da paciente.
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