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SUMARIO DA INFORMACAO
Objetivo: Revisar as evidéncias cientificas na
literatura sobre o beneficio da neuroestimulagao
sacral para o tratamento da incontinéncia
urinéria refrataria

Introducéo:

1. Condigdo Clinica: Incontinéncia
Urinaria

A incontinéncia urinaria (IlU) € um sintoma
comum que pode afetar homens e mulheres em
todas as idades. A prevaléncia de IU é
estimada em 0,2% (entre 15-64 anos) e em
2,5% (mais de 65 anos).

Sdo 4 tipos principais: incontinéncia por
estresse (por aumento de pressdo abdominal),
urge-incontinéncia (acompanhada ou precedida
por urgéncia), mista (combinacdo da forma
estresse e a urge-incontinéncia) e a funcional.

O tratamento da incontinéncia por estresse
envolve a fisioterapia de assoalho pélvico,
dispositivos para incontinéncia e cirurgia. Na
urge-incontinéncia sao recomendadas
alteracoes na dieta, modificacao
comportamental, exercicios para o assoalho
pélvico, medicamentos e  intervengfes
cirurgicas.

Em casos refratarios de incontinéncia por
estresse, 0 tratamento cirargico pode ser
indicado como a suspensdo vesical, terapia
periuretral, algas uretrais e o esfincter urinario
artificial. O tratamento cirrgico para casos
refratarios de urge-incontinéncia envolve a
neuromodulacdo sacral, inje¢do de toxinas
como a botulinica e aumento vesical. A
neuroestimulagcdo elétrica ou magnética tem
sido utilizada para tratamento da incontinéncia
urinéria por estresse, urgeincontinéncia e para
disturbios de miccao.

2. Dispositivo de Neuroestimulagdo
Sacral Continua para Incontinéncia Urinaria

A estimulacdo elétrica pode  ser
intermitente (sem a implantagdo de um
dispositivo) ou de forma continua através de
eletrodos implantaveis. A estimulagdo continua
€ gerada através de dispositivos e eletrodos
cirurgicamente implantados.

A estimulagcdo sacral (neuromodulagédo)
ocorre através de um eletrodo colocado no
forame sacral ao lado do nervo (geralmente
S3). Num segundo momento, esses eletrodos
sdo conectados por cabos no subcuténeo a
um gerador programavel implantado que gera
pulsos de acordo com pardmetros de
estimulagéo.

3. Sumario de Evidéncias

Os ensaios clinicos disponiveis na
literatura comparam o dispositivo de
neuroestimulagdo sacral em relacdo ao
tratamento conservador. Ndo existem ECRs
gue comparam com outras alternativas
terapéuticas.

¢ Seguranga Clinica

Diretrizes  intemacionais consideram como
seguro. A principal complicacéo é a dor cronica (ao
redor de 11%) causado dispositivo implantado ou
pelo feixe de eletrodos, podendo necessitar de
reintervencao.

*+ Controle dos sintomas de
incontinéncia urinaria refratarios

A metandlise e os ECR demonstraram uma
reducéo significativa dos episodios de incontinéncia,
frequéncia miccional, gravidade da urgéncia e do uso
de absorventes.

e Melhora da qualidade de vida e de
desfechos urodindmicos

Embora os principais ensaios clinicos tenham
demonstrado uma significativa melhora nos escores
de qualidade de vida, a metandlise ndo confirmou
essa diferenca.  Os ECR demonstraram uma
melhora estatisticamente significativa dos achados
urodinamicos entre os pacientes implantados.

4. Recomendacdes

1. Existe evidéncia para estabelecer
seguranca e efetividade do dispositivo de
neuro-estimulagdo sacral para tratamento
dos casos refratarios. Baseado em diretrizes
internacionais, metanalises, ECR e estudos
observacionais.

2. Existe evidéncia de que o
dispositivo de neuro-estimulagdo sacral
seja superior ao tratamento conservador
para o tratamento da incontinéncia urinaria.
Baseado em metandlises e ECR que
comparam com o tratamento conservador.

3. Nao existe evidéncia de que o
dispositivo de neuroestimulagdo sacral
seja superior a outras alternativas
terapéuticas (cirurgia ou toxina botulinica).
Baseado na auséncia de ECR que
compararam com outras intervencdes.
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METODO DE REVISAO DA LITERATURA

Estratégia de busca da literatura e resultados

1. Busca de avaliagdbes e recomendagcdes referentes ao wuso da
neuroestimulacao sacral na incontinéncia urinaria elaboradas por entidades
internacionais reconhecidas em avaliacao de tecnologias em satde:

National Institute for Clinical Excellence (NICE)
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)
National Guideline Clearinghouse (NGC)

2. Busca de revisdes sistematicas e metandlises (PUBMED, Cochrane)

3. Busca de ensaios clinicos randomizados que nao estejam contemplados
nas avaliagdes ou metandlises identificadas anteriormente (PUBMED e
Cochrane). Havendo metanalises e ensaios clinicos, apenas estes serdo
contemplados.

4. Na auséncia de ensaios clinicos randomizados, busca e avaliagio da
melhor evidéncia disponivel: estudos nao-randomizados ou nao-controlados
(PUBMED).

5. Identificagdo e avaliacdo de protocolos ja realizados por comissdes
nacionais e dentro das UNIMED de cada cidade ou regiao.

Foram considerados os estudos metodologicamente mais adequados a cada
situacdo. Estudos pequenos ja contemplados em revisdes sistematicas ou
metandlises nao foram posteriormente citados separadamente, a menos que
justificado.

Descreve-se sumariamente a situagdo clinica e a questdo a ser respondida,
discutem- se os principais achados dos estudos mais relevantes e com base
nestes achados seguem-se as recomendacoes especificas.

Para cada recomendagao, sera descrito o nivel de evidéncia que suporta
a recomendacao.

Niveis de Evidéncia:
A Resultados derivados de multiplos ensaios clinicos randomizados ou dg
metanalises ou revisoes sistematicas.

B Resultados derivados de um Unico ensaio clinico randomizado, pequenos ensaios
clinicos de qualidade cientifica limitada, ou de estudos controlados nao-
randomizados.

C Recomendagdes baseadas em séries de casos ou diretrizes baseadas na opiniao d

3%

especialistas




1. CONDICAO CLINICA: Incontinéncia Urinaria

A incontinéncia urinaria (IU) é um sintoma comum que pode afetar homens e
mulheres em todas as idades. Apresenta uma ampla variacdo de severidade e
natureza. A incontinéncia pode influenciar de forma significativa a qualidade de
vida dos individuos afetados e de seus familiares.

A prevaléncia de IU na Inglaterra é estimada em 0,2% (entre 15-64 anos) e
2,5% (mais de 65 anos)(1). O Leicestershire MRC Incontinence Study analisou
individuos com mais de 40 anos e demonstrou que 33,6% dessa populacido
apresentavam sintomas urindrios, mas somente 6,2% dessa populacdo
consideraram esse sintoma como incapacitante (2).

Além do efeito da idade, estudos observacionais sugerem outras associagdes
e fatores de risco para IU. Incluem fatores com gestacdo, paridade, fatores
obstétricos, menopausa, histerectomia, obesidade, sintomas de trato urinario
baixo, disttirbio cognitivo, tabagismo, histdria familiar, dieta e genética. A IU deve
ser amplamente investigada, pois pode ser um sintoma de uma doenca
neurolodgica.

Ha 4 tipos principais de IU. A incontinéncia por estresse esta associada ao
vazamento de urina por aumento de pressdo abdominal (tosse ou outros
estressores) que é transmitida para a bexiga. A urge-incontinéncia resulta do
vazamento involuntario de urina que é acompanhada ou precedida por urgéncia.
A incontinéncia mista é a combinacdo da Ul de estresse e a urge-incontinéncia,
sendo caracterizada por vazamento involuntario com urgéncia e também pelo
esforco sobre a cavidade abdominal. A incontinéncia funcional resulta da
inabilidade de reter a urina em funcao de outras razdes (doengas psiquiatricas,
infeccdo urinaria ou reducao de mobilidade).

O tratamento da incontinéncia por estresse envolve a fisioterapia de
assoalho pélvico, dispositivos para incontinéncia ou cirurgia. Na urge-
incontinéncia sdo recomendadas alteragdes na dieta, modificacao
comportamental, exercicios para o assoalho pélvico, medicamentos e
intervengdes cirurgicas. O tratamento da incontinéncia do tipo mista envolve
fisioterapia de assoalho pélvico, drogas anticolinérgicas e cirurgia. Na
incontinéncia por sobrecarga, pode ser necessaria a sondagem.

Na incontinéncia por estresse e na urge-incontinéncia, alguns
medicamentos podem aliviar os sintomas como agonistas alfa-adrenérgicos,
agentes anticolinérgicos, drogas antiespasmédicas, antidepressivos triciclicos,
estrogénio, bloqueadores alfa-adrenérgicos e toxina botulinica.

Em casos refratarios de incontinéncia por estresse, o tratamento cirtargico
para aumentar a resisténcia de descarga uretral pode ser indicado. Os principais
procedimentos sdo: suspensao vesical, terapia peri-uretral, algas uretrais e o
esfincter urindrio artificial. O tratamento cirtrgico para casos refratarios de
urge-incontinéncia tem por objetivo aumentar a complacéncia e capacidade
vesical. Os principais procedimentos sdo: neuro-modulacao sacral, injecao de
toxinas como a botulinica e aumento vesical.

O controle do armazenamento de urina e do esvaziamento vesical é
alcangado através de uma complexa interacdo entre estruturas de suporte da
bexiga e da uretra (musculo detrusor da bexiga, musculos da uretra, assoalho
pélvico, parede abdominal, centros cerebrais altos e nervos periféricos). Uma
alteracdo em qualquer nivel pode interferir com o armazenamento da urina e



nos mecanismos de mic¢ao. Essas alteragdes podem estar relacionadas a um
distarbio neurogénico resultante de uma doenca neurolégica ou trauma.
Alteragdes similares podem ocorrer sem um dano neurolégico objetivo, como
ocorre na bexiga hiperativa. Da mesma forma, isso pode ocorrer em pacientes
que nao tem uma mic¢do normal gerando um sobre-enchimento vesical. A
estimulacdo elétrica neural (neuro-modulacdo) tem sido utilizada para auxiliar
no tratamento dessas condigdes. A neuro-estimulagdo elétrica ou magnética tem
sido utilizada para tratamento da incontinéncia urinaria por estresse, urge-
incontinéncia e para problemas de mic¢ao. (3).

2. DESCRICAO DA TECNOLOGIA:
2.1 Neuroestimulagdo Sacral para Incontinéncia Urinaria

A estimulacdo do nervo pode ser alcancada através de um eletrodo de
superficie, agulhas transcutaneas ou de eletrodos implantados proximo dos
nervos. Também pode ser realizada através de altera¢des induzidas no campo
magnético externo aplicado aos nervos (4)(5). Dessa forma, a estimulacao do
nervo pode ser realizada tanto através de estimulagao elétrica como magnética.
A estimulacdo elétrica pode ser intermitente (sem a implantagdo de um
dispositivo) ou de forma continua através de eletrodos implantaveis (6).

A estimulacao intermitente pode ser realizada de diversas formas, como por
estimulacdo elétrica transcutianea de segmentos sacrais (TENS) (5) com
eletrodos suprapubicos, penianos, vaginais, plantares ou na raiz da coxa. A
estimulacdo por inducdo magnética pode ser realizada em regido sacral ou
perineal (por cadeira magnética) (7). A estimulacdo elétrica percutanea é
empregada através de estimulagdo do nervo tibial posterior.

A estimulacdo continua é gerada através de dispositivos e eletrodos
cirurgicamente implantados (8). Existem 2 tipos de dispositivos com eletrodos
implantaveis: estimulacdo de raiz sacral anterior (tipo Brindley) com ou sem
deaferentac¢do ou estimulacao neural sacral (neuromodulagao).

A estimulacao da raiz sacral anterior (tipo Bridley) tem sido utilizada para
pacientes selecionados com lesdo de medula espinhal. Os eletrodos sao
implantados, de forma intra ou extradural, para estimular os nervos e as raizes
neurais da bexiga, assoalho pélvico e esfincter uretral. A continéncia é alcancada
através da abolicdo de qualquer reflexo de atividade vesical na divisdo da raiz
sacral posterior. Isso resulta na impossibilidade de esvaziamento vesical.
Quando é necessaria a mic¢do, um transmissor de radio externo é aplicado sobre
a pele para bloquear o receptor implantado no subcutaneo do abdome. Esse
receptor esta conectado através de cabos implantados aos eletrodos espinhais
(Figura 1). Finalmente, os impulsos elétricos induzidos sdo entdo transmitidos
aos nervos. Esse implante também tem capacidade de gerar uma ativacdo
neuroldgica da erecdo peniana e de estimular a defecacao.



Figura 1: Dispositivo de neuroestimulagdo sacral implantado (InterStim®).

A estimulagdo sacral (neuromodulacdo) ocorre através de um eletrodo
colocado no forame sacral ao lado do nervo (geralmente S3). Num segundo
momento, esses eletrodos sdo conectados por cabos no subcutaneo a um gerador
de pulso programavel implantado que gera uma estimulos de acordo com
parametros de estimulacdo. Esse procedimento tem 2 tempos cirurgicos. A
implantacdo definitiva do gerador de pulso é realizada apds um teste pré-
operatorio para avaliacdo percutanea do nervo a ser estimulado. Se o teste de
estimulacdao foi bem sucedido, o paciente procede com uma implantagdo
definitiva do gerador de pulso. Essa tecnologia tem sido utilizada em pacientes
com bexiga hiperativa, urge-incontinéncia, dificuldades de mic¢ao e em pacientes
com incontinéncia fecal.

Em pacientes com urge-incontinéncia causada por hiperatividade do musculo
detrusor, a neuromodulacdo sacral atua através da ativacao fibras sacrais
aferentes ndo-musculares que inibem os neurénios motores parassimpaticos na
medula. As descargas induzidas por eletrodos persistem enquanto o dispositivo
estiver ligado, retornado para a linha de base quando a estimulacao é
interrompida.

3.RECOMENDACAO SOBRE O DISPOSITIVO NEURO-ESTIMULACAO SACRAL
PARA O TRATAMENTO DA INCONTINENCIA URINARIA
3.1 OBJETIVO:

Revisar as evidéncias cientificas na literatura sobre o beneficio da neuro-
estimulacao sacral para o tratamento da incontinéncia urinaria refrataria.

3.2 RESULTADOS:



3.2.1 Avaliagbes em tecnologias em saide e recomendacgoes
nacionais e internacionais

e CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health): Foi
publicada uma avaliacdo sobre o tema em 2002 (9). Essa recomendacgdo se
baseou em um ensaio clinico randomizado (3 artigos publicados) e 2 avaliagdes
de tecnologia em saude. As evidéncias avaliaram o tratamento da urge-
incontinéncia através da neuroestimulacdo sacral, sendo indicado como uma
terapia efetiva e com resultados sustentados para o tratamento de sintomas
refratarios. As avaliacdes de tecnologia em satde apontaram beneficio para o
tratamento de pacientes com urgeincontinéncia, porém com efeitos adversos
como dor e migracdo do feixe de eletrodos em uma parcela dos pacientes.

e NICE (National Institute for Clinical Excellence): Em 2004 foi publicado a
primeira revisao do NICE sobre a neuroestimulagao sacral para o tratamento da
IU (10). Nessa recomendacao, ja existia evidéncia de eficacia e seguranga para o
uso da neuroestimulacdo sacral no tratamento de sintomas de urge-
incontinéncia. Em 2013, foi publicado uma nova avaliagdo do NICE sobre o
tratamento da IU com a neuroestimulacao sacral (11). Essa recomendacao se
baseou em 3 ensaios clinicos randomizados que avaliaram a neuroestimulacdo
sacral em homens e mulheres que falharam ap6s o tratamento conservador e/ou
cirurgico para IU. Ap6s 6 meses, houve uma redugao significativa de episodios de
incontinéncia, severidade de sintomas e de necessidade do uso de absorventes
em comparacdo ao grupo controle. Dessa forma, o NICE recomenda a
neuroestimulacao sacral na falha no tratamento conservador (medicamentos,
toxina botulinica) para urgeincontinéncia. Ainda ndo existe evidéncia sobre qual
é o melhor tratamento na falha do tratamento conservador (neuroestimulacao
sacral ou toxina botulinica). Da mesma forma, ndo existe consenso sobre como
deve ser o algoritmo de tratamento a ser oferecido aos pacientes.

3.2.2 Resultados da busca da literatura: Sintese dos Estudos
3.2.2.1 Metanalise

A principal metanalise disponivel acerca do efeito dos dispositivos elétricos
implantaveis no tratamento da incontinéncia urinaria e distdrbios miccionais foi
publicado na Cochrane (3). Foram incluidos 8 ensaios clinicos randomizados
que avaliaram os implantes de estimulacao sacral continua. Nao foram incluidos
estudos comparados que avaliaram os dispositivos de neuroestimulacdo em
relacdo a outros tratamentos, ja que nao estdo disponiveis na literatura. Essa
metanalise identificou beneficios significativos em todos os desfechos avaliados
na comparacgdo entre os implantes e placebo. Esses achados sdo consistentes nos
sintomas relacionados com a urgeincontinéncia como episodios de incontinéncia
(OR=-8,7), frequéncia miccional (OR=-6,4), gravidade da urgéncia (OR=-1,2), uso
de absorventes (OR=-5,2), volume da primeira contracio (OR=69,0) e
capacidade vesical (OR=98,0). Os resultados de qualidade de vida (SF-36 mental
e fisico) foram favoraveis ao dispositivo, porém sem diferenca estatisticamente
significativa. Nos sintomas de retencdo urinaria, o grupo que utilizou o
dispositivo apresentou desfechos favoraveis em relacdo ao grupo controle



(frequéncia de sondagens, volume residual medido e frequéncia miccional). Nao
houve avaliagdo comparativa da incidéncia de eventos adversos e complica¢des
entre os grupos. Em funcdo da impossibilidade de cegamento, os resultados
devem ser analisados com cautela. Os autores concluem que existe beneficio do
uso da neuroestimulacdo sacral para pacientes com sintomas de
urgeincontinéncia, reten¢do urindria sem obstru¢do organica e nos pacientes que
apresentaram falhas com outros tratamentos.

3.3.2.2 Ensaio Clinico Randomizado

O primeiro estudo randomizado disponivel na literatura foi publicado em
1999 (12). Esse estudo comparou o grupo com neuroestimulagdo sacral e o
grupo de controles para o tratamento da urge-incontinéncia refrataria ao
tratamento conservador. O desfecho primario foi mensurado através diarios de
miccdo. O teste de estimulagdo foi utilizado para determinar a elegibilidade para
o estudo. Apés, foram randomizados para o grupo de neuroestimulagdo (n=34) e
para o grupo controle (n=42). Ao final de 6 meses foi realizado o crossover, em
que os pacientes alternaram de interveng¢do para controle e vice-versa. Ao final
de 6 meses, houve uma redugdo estatisticamente significativa (p<0,0001) nos
pacientes com neuroestimulacdo acerca do ndimero de episddios didrios de
incontinéncia, gravidade dos sintomas e do nimero de absorventes utilizados
diariamente. De um total de 34 pacientes implantados, 47% permaneceram
completamente secos e 29% apresentaram uma reducdo maior de 50% nos
episddios de incontinéncia apds 6 meses da implantacdo. Essa eficicia se
manteve por pelo menos 18 meses. O grupo implantado retornou aos niveis
basais de sintomas de incontinéncia quando o dispositivo foi desligado. As
principais complicagdes foram dor no local do gerador de pulso (15,9%), dor no
local do implante (19,1%) e migracao do feixe de eletrodos (7%). A revisdo
cirargica foi necessaria em 32% dos pacientes, especialmente para alivio dos
sintomas de dor. Portanto, esse primeiro ensaio clinico mostrou que a
neuromodulacdo é segura e efetiva no tratamento da urge-incontinéncia
refrataria ao tratamento clinico.

O segundo ensaio clinico randomizado foi publicado em 2000 (13) e avaliou
a neuromodulacdo sacral no tratamento da urge-incontinéncia refrataria ao
tratamento clinico. Foi realizada uma comparac¢do entre um grupo de pacientes
submetidos a neuromodulacdo sacral em relacio ao grupo de pacientes em
manejo conservador. O desfecho foi a melhora dos sintomas refratarios de urge-
incontinéncia e da qualidade de vida. Também foram realizadas avalia¢des
objetivas por testes urodindmicos. Um total de 44 pacientes foi randomizados
para receber o gerador de pulso implantdvel ou se manter no tratamento
conservador. Apds 6 meses, foi realizado o crossover. Ao final do seguimento, o
grupo que foi submetido a neuromodulacdao apresentou uma reducao de 88%
(p<0,0005) na média de episddios de incontinéncia, 24% (p=0,047) na gravidade
dos episddios e de 90% (p<0,0005) na necessidade do uso de absorventes. Um
terco dos pacientes implantados alcancaram uma melhora superior a 50% na
gravidade dos sintomas. Mais da metade (56%) dos pacientes permaneceram
completamente secos apdés a implantagdo. Também houve melhora



estatisticamente significativa na qualidade de vida e nos desfechos urodinamicos
em relacdo aos controles (tratamento conservador). Em 36 meses, a taxa de falha
do dispositivo foi de 32,4%. Os principais eventos adversos foram a dor no local
do implante. Os autores concluem que a neuromodulacdo se mostrou mais
efetiva que o manejo conservador no alivio dos sintomas de urge-incontinéncia.

No mesmo ano (2000), foi publicado um ensaio clinico randomizado
multicéntrico (14) para avaliar a neuromodulagdo sacral nos sintomas de urge-
incontinéncia. Um total de 51 pacientes de 12 centros foram avaliados através de
didrios de micgdo, avaliacdo urodinamica e testes de estimulacdo sacral
percutanea dos nervos sacrais S3 e/ou S4. Todos os pacientes incluidos
receberam um tratamento convencional prévio (farmacoterapia, hidrodistensao
e intervengdo cirdrgica), porém com falha terapéutica. Todos os pacientes
demonstram uma resposta satisfatdria nos testes de neuroestimulagdo e foram
randomizados para o grupo intervencao (n=25) e um grupo controle (n=26). Ao
final do seguimento em 6 meses, o dispositivo de estimulacdo foi também
implantado no grupo controle. Os pacientes foram acompanhados por 1, 3 e 6
meses e em intervalos de 6 meses por até 2 anos ap6s a implantag¢do. Em relacao
ao grupo controle, ap6s 6 meses, os diarios de mic¢do demonstraram uma
melhora significativa (p<0,0001) no grupo da neuroestimulacdo em relagdo a
frequéncia didria de mic¢do, volume por mic¢do e o grau de urgéncia. Os
pacientes do grupo controle ndo apresentam mudan¢a nos parametros
miccionais nesse mesmo periodo. Além disso, houve melhora significativa do
grupo de interveng¢do nos parametros de cistometria e nos questionarios de
qualidade de vida (SF-36). Quando o dispositivo era desligado no grupo
intervencdo, os sintomas urindrios retornavam aos valores basais. A
neuroestimulagdo se manteve eficaz por pelo menos 12 a 24 meses. Os autores
concluem que a neuromodulacdo sacral é um tratamento efetivo e seguro para o
os sintomas refratarios de urge-incontinéncia.

3.3.2.3 Série de Casos

Spinelli et al (15) realizou uma revisao sistematica de 12 séries de casos que
avaliaram os resultados da neuromodulacdao sacral em pacientes com urge-
incontinéncia e bexiga hiperativa refrataria ao tratamento conservador. A
maioria dos estudos incluiram homens e mulheres e avaliou individuos com
retencdo urindria ou dificuldade miccional, bexiga hiperativa e urge-
incontinéncia. O numero de pacientes incluidos em cada estudo variou entre 12
até 113 (n=550). O tempo médio de seguimento variou de 8 meses até 5 anos.
Foram avaliados desfechos por analises de diarios de micg¢do, continéncia,
satisfacdo, qualidade de vida, varidveis urodinamicas, efeitos adversos e
complicacdes. Através dos diarios, os estudos demonstram uma significativa
reducao dos episddios de incontinéncia por um periodo de até 5 anos. Houve
uma melhora subjetiva da continéncia que variou entre 39-77% nas diferentes
séries de casos. Uma proporcao de 68% dos pacientes se mostraram satisfeitos
com o dispositivo nesse periodo de 2 anos e com melhora significativa nos
escores de qualidade de vida. Em relacdo aos efeitos adversos e complicacgdes,
dor ou desconforto ocorreu em 11% dos pacientes, problemas com o dispositivo
implantado variou de 3 a 42% e com o feixe de eletrodos em 6%. Dessa forma,
pelo menos 2/3 dos pacientes alcangaram melhora substancial dos sintomas e da



continéncia através da neuro-estimulacdo sacral e os dados disponiveis apontam
que essa melhora é sustentada por pelo menos 5 anos apds a implantagao.

3.3 Beneficios Esperados

Os ensaios clinicos disponiveis na literatura comparam o dispositivo de
neuroestimulacao sacral para IU em relacgdo ao tratamento conservador
(medicamentoso, fisioterapia de assoalho pélvico). Nao existem ensaios clinicos
randomizados que comparam com outras alternativas terapéuticas (cirurgia,
toxina botulinica).

Seguranc¢a Clinica

Diretrizes internacionais consideram o dispositivo de neuroestimulagao
sacral para o tratamento da IU como seguro e efetivo. A principal
complicacdo é a dor cronica causado dispositivo implantado ou pelo feixe
de eletrodos, a qual pode necessitar de reintervencgao.

Controle dos sintomas de incontinéncia urinaria

A metandlise e os ensaios clinicos randomizados foram undnimes em
demonstrar uma reducdo significativa dos episoédios de incontinéncia,
frequéncia miccional, gravidade da urgéncia e do uso de absorventes nos
pacientes refratarios que foram implantados com dispositivos de
neuroestimulac¢do sacral.

Melhora da qualidade de vida e de desfechos urodinamicos

Embora os principais ensaios clinicos tenham demonstrado uma
significativa melhora nos escores de qualidade de vida, a metanalise ndo
confirmou essa diferenca. Os ensaios clinicos demonstraram uma
melhora estatisticamente significativa dos achados urodinamicos entre os
pacientes implantados com o dispositivo.

4. INTERPRETACAO E RECOMENDACOES

1.

Existe evidéncia para estabelecer seguranca e efetividade do
dispositivo de neuroestimulacio sacral para o tratamento da
incontinéncia urinaria refrataria.

Baseado em diretrizes internacionais, metandalises, ensaios clinicos
randomizados e estudos observacionais.

Existe evidéncia de que o dispositivo de neuroestimulaciao sacral
seja superior ao tratamento conservador para o tratamento da
incontinéncia urinaria.

Baseado em metandlises e ensajos clinicos randomizados que comparam
com o tratamento conservador.

Ndo existe evidéncia de que o dispositivo de neuroestimulacio
sacral seja superior a outras alternativas terapéuticas (cirurgia ou
toxina botulinica).

Baseado na auséncia de ensaios clinicos randomizados que compararam
com outras intervencoes.




5. OPINIAO DO ESPECIALISTA (Dr. Brasil da Silva Neto)

O dispositivo de neuroestimulacdo sacral coloca-se como terceira linha de

tratamento para incontinéncia urinaria secundaria a hiperatividade do detrusor,
sendo indicado apo6s a falha da terapia comportamental e farmacolégica. A sua
seguranca e efetividade sdo demonstradas, através de ensaios clinicos
randomizados, publicados entre 1999 e 2000, e de uma metanalise mais recente
que incluiu um subgrupo de pacientes bastante selecionado e refratario ao
tratamento farmacologico padrdao em suas diferentes opgoes.
Pela auséncia de estudos comparativos entre o dispositivo de neuroestimulacao
sacral e a terapia farmacolégica, bem como tratamentos na mesma linha de
hierarquizagdo terapéutica (p.ex. toxina botulinica), em estudos analisando sua
eficacia e custo-efetividade, a indicagdo deste tipo de dispositivo deve ser muito
criteriosa e, até o presente momento, de carater excepcional.
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