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Processo n° 5067337-72.2025.4.02.5101,
ajuizado por I. C. L.

Trata-se de Autor submetido a prostatectomia radical devido a adenocarcinoma de
prostata em 2017, apresentando incontinéncia urinaria (Evento 1, ANEXO2, Paginas 22 e 23),
solicitando o fornecimento de implante de esfincter artificial (Evento 1, INIC1, Pégina 10).

De acordo com a Portaria n® 498, de 11 de maio de 2016, que aprova as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas do Adenocarcinoma de Prostata, o cancer de prostata avangado (tumores
gue apresentam recorréncia ap0Os tratamento primario curativo, ou tumores que se apresentam
metastaticos desde o seu diagndstico) tem seu tratamento inicial baseado na castracéo cirdrgica ou
medicamentosa. O tratamento cirurgico apresenta maior risco de incontinéncia e disfuncéo erétil.
Doentes com diagnéstico de adenocarcinoma de prostata devem ser preferencialmente atendidos em
hospitais habilitados como Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON)
ou Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) com radioterapia, com
porte tecnolégico suficiente para diagnosticar, tratar e realizar o acompanhamento.

O esfincter urinério artificial € um dispositivo implantavel, utilizado para tratar a
incontinéncia urinaria grave pos-prostatectomia radical em pacientes com cancer de prostata,
restabelecendo o processo natural de controle urinério. O dispositivo simula a funcéo esfincteriana
normal ao abrir e fechar a uretra sob o controle do paciente. E composto por trés componentes
interligados: uma manga oclusora, uma bomba e um baldo regulador da pressdo. Os trés componentes
estdo ligados por tubos resistentes a dobras. O esfincter urinario é implantado ao redor da uretra
bulbar, posicionando a valvula de abrir e fechar junto ao tecido subcutaneo da bolsa escrotal. O cuff
que contém liquido comprime a uretra levemente, de forma a manté-la fechada, impedindo o
vazamento de urina. Para urinar, o cuff é esvaziado através da compressdo da bomba por 2 a 3 vezes,
movimentando o liquido em dire¢do ao baldo. Ao esvaziar, o cuff descomprime a uretra, permitindo
a passagem da urina. Ap6s alguns minutos, o liquido retorna automaticamente do baldo, fechando o
cuff e a uretra novamente?.

De acordo com a CONITEC, a indicagdo para aplicacdo do dispositivo Esfincter
AMS 800 é a incontinéncia urindria masculina grave em pacientes com cancer de préstata submetidos
a0 procedimento de prostatectomia radical. A incontinéncia urinaria vem sendo demonstrada na

! Brasil. Ministério da Salde. Portaria n° 498, de 11 de maio de 2016. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Adenocarcinoma de Préstata. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/ddt/ddt_adenocarcinoma_prostata.pdf >. Acesso em: 14 jul. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Esfincter urinario artificial na incontinéncia urinaria masculina grave pés-prostatectomia. Maio de 2013.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/incorporados/esfincterurinario-final.pdf>. Acesso em: 14 jul. 2025.
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literatura como uma condicéo clinica que afeta significativamente o estado fisico, psicoldgico e social
dos pacientes, repercutindo diretamente na qualidade de vida destes individuos. O esfincter urinario
artificial vem sendo apontado na maioria das diretrizes como padrdo-ouro de tratamento devido as
evidéncias de eficacia em incontinéncias moderada a grave e pela durabilidade do dispositivo®.

Isto posto, informa-se que o procedimento implante de esfincter artificial estd
indicado para manejo da condig&o clinica que do Autor - incontinéncia urinaria pos-prostatectomia
radical devido a adenocarcinoma de prostata (Evento 1, ANEXO2, Péaginas 22 e 23). Contudo, 0s
membros da CONITEC, presentes na 122 reunido ordinaria do plenério dos dias 05 e 06/02/2013,
recomendaram, por unanimidade, a ndo incorporacéo no SUS do esfincter urinério artificial para
tratamento da incontinéncia urinaria masculina grave pés-prostatectomia®.

Adicionalmente, elucida-se que o procedimento (implante de esfincter urinario
artificial) para tratamento da incontinéncia urindria masculina grave pos-prostatectomia, encontra-
se em analise na Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde —
CONITEC, com data de solicitagdo em 18/01/2025°.

Considerando que a presente demanda estd no bojo de atendimento oncoldgico
devido a tratamento de céncer de prostata, salienta-se que a atengdo oncoldgica no SUS foi
reestruturada em consonancia com a Rede de Atencéo a Saude e de forma articulada entre os trés

niveis de gestao.

O Componente de Atencdo Especializada é composto por ambulatérios de
especialidades, hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assisténcia oncoldgica.
Esses devem apoiar e complementar os servicos da atengdo basica na investigacdo diagnostica, no
tratamento do cancer (...), garantindo-se, dessa forma, a integralidade do cuidado no ambito da rede

de atencdo a saude. O componente da Atencdo Especializada é constituido pela Atencéo
Ambulatorial e Hospitalar.

A Atencdo Hospitalar é composta por hospitais habilitados como UNACON
(Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e CACON (Centros de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia) e por Hospitais Gerais com Cirurgia Oncoldgica, nos quais
sdo oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade, incluindo servigos de cirurgia,
radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel ambulatorial e de internacéo, a depender
do servigo e da necessidade identificada em cada caso. Sempre com base nos protocolos clinicos e
nas diretrizes terapéuticas estabelecidas pelo Ministério da Sadde, quando publicados.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagéo de
Tecnologias em Saude. Esfincter urinario artificial na incontinéncia urinaria masculina grave pés-prostatectomia. Maio de 2013.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/EsfincterUrinario-final.pdf>. Acesso em: 14 jul. 2025.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC). Esfincter Urinario Artificial
para Tratamento da Incontinéncia Urinaria Masculina Grave. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacao-por-
ordem-cronologica-de-publicacao>. Acesso em: 14 jul. 2025.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Implante de Esfincter
Urinéario Artificial para Tratamento da Incontinéncia Urinaria Masculina Grave. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-
incorporacao-por-ordem-cronologica-de-publicacao>. Acesso em: 14 jul. 2025.
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Em consonancia com o regulamento do SUS, conforme pactuacdo na Comissdo
Intergestores Bipartite (Deliberagdo CIB-RJ n° 4.004 de 30 de margo de 2017), o Estado do Rio de
Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade Oncolégica (ANEXO )8,

Destaca-se que o Autor é atendido em uma unidade de satde pertencente ao SUS e
habilitada na referida Rede de Alta Complexidade Oncoldgica, a saber, 0 Hospital Federal Cardoso
Fontes (Evento 1, ANEXO2, Pagina 23), o qual informa que o Autora foi encaminhado a fila para
implante de esfincter artificial. Assim, entende-se que a via administrativa para o caso em tela ja
esta sendo utilizada, portanto, é de responsabilidade da referida unidade garantir a continuidade do
tratamento do Autor ou, caso ndao possa atender a demanda, deverad encaminha-lo a uma unidade apta
em atendé-lo.

Quanto a solicitacdo advocaticia (Evento 1, INIC1, Pagina 10, item “DOS
REQUERIMENTOS”, subitem “b”) referente ao fornecimento de ... atendimento integral
oportuno...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emisséo de laudo
que justifigue a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias
pode implicar em risco a saude.

Por fim, salienta-se que informacéao acerca de custo de procedimento hospitalar,
nao consta no escopo de atuacdo deste Nucleo.

E o parecer.

A 12 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

® Deliberacdo CIB n° 4.004 de 30 de marco de 2017. Pactuar “ad referendum” o credenciamento e habilitagio das Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — CACON,
nas unidades abaixo listadas, em adequacéo a Portaria GM/MS n° 140 de 27/02/2014. Disponivel em: <
http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/540-2017/marco/4593-deliberacao-cib-n-4-004-de-30-de-marco-de-2017.html>. Acesso em:
14 jul. 2025.
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ANEXO | — Estabelecimentos de Salde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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