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OFICIAL

SECRETARIA DE SAUDE
PORTARIA N° 12

DE 30 DE MAIO DE 2019.
Estabelece o uso dos medicamentos doxazosina e
finasterida no tratamento da hiperplasia prostatica
benigna no &mbito municipal.
ALDENIS ALBANEZE BORIM, Secretario Municipal de
Saude, do Municipio de Sao José do Rio Preto, Estado de
Sé&o Paulo, no uso de suas atribuicoes legais, e nos termos
do Decreto n° 15.960 de 06 de Outubro de 2011.
DETERMINA:
Art. 1° — Aprovar o protocolo clinico para a utilizagdo de doxazosina 4 mg e finasterida 5 mg no
tratamento da hiperplasia prostatica benigna (HPB) em pacientes atendidos nos servicos do Municipio de
Sao José do Rio Preto.
Art. 2° - Definir a obrigatoriedade do preenchimento do formulario para a solicitagdo de finasterida
(Anexo ll) no inicio do tratamento, além da prescrigcao médica.
Art. 3° — A receita deve ser preenchida conforme regras contidas na Portaria SMS n° 02, de 06 de
fevereiro de 2018.
Art. 4° - Ficam revogadas as disposi¢cdes em contrario.
Art. 5° - Esta Portaria sera publicada por afixagdo na mesma data e local de costume, e, em Diario
Oficial do Municipio, bem como registrada em livro préprio desta Secretaria Municipal de Saude de Sao
José do Rio Preto, Estado de S&o Paulo, entrando em vigor na data de sua publicagao.
Publique-se, registre-se e cumpra-se.

ALDENIS ALBANEZE BORIM
SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE

PROTOCOLO DE TRATAMENTO DA HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA (HPB) - DOXAZOSINA
E FINASTERIDA
2019
1. INTRODUGAO

Os sintomas do trato urinario inferior (STUI) constituem uma sindrome clinica que pode ser
causada por varias condigbes sendo a Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) ou aumento benigno da
prostata a mais frequente dessas causas’2. Os STUI incluem sintomas miccionais (fluxo urinario fraco ou
intermitente, esforgo, hesitacdo, drible terminal e esvaziamento incompleto) e sintomas de
armazenamento (urgéncia, frequéncia, incontinéncia de urgéncia e nocturia) 34.

A HPB pode ocorrer por aumento no tecido prostatico benigno que estreita o lumen da uretra e
por aumento no ténus da musculatura lisa da prostata (mediado por receptores alfa-adrenérgicos)?.

A prevaléncia de HPB aumenta com a idade e afeta aproximadamente 42% dos homens entre
os 51 e 60 anos?348 e 82% dos homens entre os 71 e 80 anos?.

Dentre os fatores de risco para HPB destacam-se fatores genéticos, idade (especialmente apds
45 anos), aumento do indice de massa corpérea (IMC) associado ao aumento do risco de sintomas
combinados BPH e do trato urinario inferior, dieta rica em gordura e carne vermelha?®.

Em contrapartida, a atividade fisica moderada e vigorosa pode reduzir o risco de HPB e STUI
(a atividade fisica leve nao é significativa) bem como a dieta rica em vegetais®.

A progresséo clinica da HPB ocorre em aproximadamente 20% dos pacientes, sendo que cerca
de 2.5% dos pacientes desenvolvera retencéo urinaria aguda e outros 6% precisaréo de terapia invasiva
em um periodo de 5 anos?.

O tratamento de HPB sintomatica é feito principalmente por meio de relaxamento do ténus
muscular liso com alfabloqueadores e pela redugdo do tamanho do componente glandular apds inibigdo
da formacao de dihidrotestosterona (DHT), por inibidores da 5-alfa reductase?.

Os medicamentos alfa-bloqueadores regulam o ténus da musculatura lisa da préstata e do colo
vesical e sdo interventores importantes nos sintomas do trato urinario inferior (STUI) ligados a hiperplasia
prostatica benigna (HPB), sendo drogas de primeira linha no tratamento dos sintomas da HPB'.

O Alfa-bloqueador atualmente disponivel na relagdo municipal de medicamentos (REMUME) é
a doxazosina®.




Os inibidores da enzima 5-alfa-redutase (5AR) sdo medicamentos que podem ser prescritos a
homens com sintomas do trato urinario baixo e préstata aumentada (> 40 mL) ou PSA elevado (> 1,6
ng/mL) e podem prevenir a progressao da doenca reduzindo a necessidade de cirurgia e retengéo
urinaria aguda’.

Desta classe de medicamentos temos como representante a finasterida.

Medicamentos antimuscarinicos, como a oxibutinina, devem ser considerados em homens com
sintomas do trato urinario baixo que apresentam predominantemente sintomas de armazenamento
vesical, porém na HPB devem ser utilizados com cautela devido a possibilidade de esvaziamento
incompleto da bexiga e desenvolvimento de retengdo urinaria aguda’.

2. BJETIVO

Este protocolo destina-se a orientar a avaliagao e tratamento do paciente com HPB adotando
como terapia medicamentoso a doxazosina 4 mg (primeira linha de tratamento) e a finasterida 5mg.

3. CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGCAS E PROBLEMAS
RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)

N40 hiperplasia da prostata.

4. DIAGNOSTICO

De acordo com a Sociedade Brasileira de Urologia a avaliag&o inicial do paciente com STUI e
provavel etiologia por HPB (sem doenca neurolégica concomitante) deve ser feita com base em:

a) Avaliacédo da histéria clinica: inicio e evolugdo dos sintomas, antecedentes cirurgicos, historia
familiar de cancer prostatico, disfungao sexual, hematuria, infecgbes do trato urinario, doengas
neuroldgicas, diabetes, estenose uretral, retengéo urinaria prévia, calculo vesical'-34,

Por vezes, essa avaliagdo é auxiliada por meio de um diario miccional, no qual o paciente deve
registrar os sintomas, horario e volume de todas as micgdes por um periodo de tempo™®.

b) Questionario de sintomas [-PSS (ANEXO |): quantificar os sintomas e o incémodo/impacto na
qualidade de vida. Escores: até 7 sintomas leves; entre 8 e 19, moderados; e de 20 a 35,
intensos™3458,

c) Exame fisico (incluindo toque retal): avaliar o tdénus do esfincter anal, estimar o tamanho da
préstata e avaliar nddulos da préstata ou massas retais. A palpagdo da bexiga e a inspeg¢ao do
meato externo devem ser realizados'2346, Dependendo da histéria do paciente, pode ser
necessario exame neurolégico'28.

d) Exame de urina (urina tipo 1): analise dos elementos do sedimento (hematuria, piuria, glicosuria,
proteinuria e outras anormalidades)’-3458.

e) Dosagem do PSA: tem indicagdo em pacientes com expectativa de vida superior a 10 anos, ou
quando o diagndstico do cancer pode alterar o manejo dos sintomas®234 A European
Association of Urology recomenda a solicitagdo de um PSA, que € um bom preditor do volume da
prostata e do crescimento da prostata, se sua deteccgao for alterar o manejo do paciente?.

f) Ultrassonografia do trato urinario inferior e prostata via abdominal: permite a avaliagdo do volume
e formato da préstata, protrusdo para o interior da bexiga, medida da espessura da parede
vesical, identificagdo de diverticulos, calculos ou tumores vesicais, além do volume urinario
residual’234,

g) Estudo urodindmico: recomendavel quando volume urinario na fluxometria menor que 150 mL,
individuos sintomaticos com fluxo maximo maior ou igual a 15 mL/s, idade inferior a 50 anos ou
superior a 80 anos, volume residual maior que 300 mL, doenga neurolégica associada,
hidronefrose bilateral, antecedente de cirurgia pélvica radical e falha de tratamento’.

5. TRATAMENTO DA HPB

O exercicio fisico, a redugao da obesidade e de ingestdo de bebidas alcodlicas pode retardar o
aparecimento de hiperplasia prostatica benigna (HPB), constituindo medidas preventivas?. O tratamento
medicamentoso deve ser usado apenas se os STUI forem incobmodos e devem ser consideradas
possiveis comorbidades?3. Considerar a cirurgia quando houve uma resposta inadequada ao tratamento
medicamentoso?®.

5.1 Tratamento ndo medicamentoso

Homens com sintomas leves ou moderados, com impacto minimo na qualidade de vida, sao
candidatos a vigilancia ativa'3.

Mudangas no estilo de vida, dieta e atividade fisica, podem reduzir os sintomas urinarios
incluindo limitar a ingestdo de liquidos a noite e evitar o excesso de alcool e alimentos altamente
condimentados ou irritantes®. A atividade fisica deve ser moderada e vigorosa?®.

5.2 Doxasozina 4mg (alfa-bloqueador)

Os pacientes candidatos a monoterapia com alfa-bloqueadores sédo principalmente aqueles
com STUI moderados a severos e com impacto na qualidade de vida'3. A melhora sintomatica é
percebida pelo paciente em até quatro semanas™? e pode se estender por longo periodo'. Apesar de sua
eficacia no tratamento dos STUI associados a HPB, o mecanismo de agédo dos alfa-bloqueadores nao
impede a evolugdo da doenca, apenas o alivio dos sintomas'. Os efeitos colaterais mais comuns de
bloqueadores alfa sdo astenia, tontura, hipotensao ortostatica e sincope’3.

Dose: 2-8 mg de doxazosina3.




5.3 Finasterida 5mg (5-ARls)

A finasterida € um medicamento inibidor seletivo da isoenzima tipo II. Embora tenha uma agéao
importante em paciente com préstata aumentada (redugdo do volume da préstata) uma limitagdo ao uso
da finasterida em monoterapia é o periodo de agao para a melhora sintomatica dos STUI associados a
HPB, sendo necessarios entre quatro e seis meses de terapia. Os efeitos adversos mais relevantes
incluem diminuicdo da libido, disfuncao erétil e desordens de ejaculacio’.

Dose: 5 mg de finasterida por via oral uma vez ao dia®.

5.4 Terapia Combinada

O uso da terapia combinada de doxasozina e finasterida € um tratamento efetivo para
pacientes com STUIl moderados a intensos, aumento do volume prostatico (> 40 mL), PSA elevado (>
1,6 ng/mL) e fluxo urindrio maximo reduzido, podendo promover alivio dos sintomas e redugédo da
progressdo da HPB'. A combinagdo de doxazosina e finasterida pode reduzir a progressao clinica global
mais do que qualquer droga como monoterapia3. A duragdo do tratamento ndo deve ser inferior a um
ano'. E necessaria atengdo especial em homens com suspeita de obstrucdo infravesical e residuo pos-
miccional elevado’.

6. CRITERIOS DE INCLUSAO: TRATAMENTO COM FINASTERIDA

a) Homem com diagndstico para HPB (clinico e/ou laboratorial):

e Prostata aumentada e paciente sintomatico.

e Paciente sintomatico e sem sucesso do tratamento em monoterapia com doxazosina.

b) Prescrigcdo de urologista (para finasterida).

7. CRITERIOS DE EXCLUSAO

a) Pacientes com diagndstico de cancer de prostata.

b) Pacientes tratados previamente com doxazosina e finasterida sem obtencao de resposta clinica.

c) Pacientes com hipersensibilidade conhecida aos medicamentos ou a quaisquer de seus
excipientes.

d) Situagdes que configuram indicagédo de tratamento cirurgico.

e) Mulheres.

8. FLUXO DE ATENDIMENTO (ANEXO II)

a) Vigilancia ativa: paciente com sintomas leves sem hiperplasia da préstata.

b) Monoterapia com doxazosina: paciente com sintomas moderados e sem préstata aumentada.

c) Monoterapia com finasterida: paciente com sintomas leves, porém apresentando aumento da
préstata.

d) Terapia combinada: paciente com sintomas moderados e hiperplasia da prostata.

9. ORIENTAGOES AO PACIENTE (CONSULTA MEDICA OU FARMACEUTICA):

a) O paciente, ou seu responsavel legal, deve ser cientificado dos potenciais riscos e efeitos
colaterais relacionados ao uso dos medicamentos:

Doxazosina: astenia, tontura, hipotensao ortostatica e sincope’.

e Finasterida: diminuigdo da libido, disfungéo erétil e desordens de ejaculagao’.

b) Recomendagdes sobre inicio da agdo do medicamento finasterida: 4 a 6 meses’.

c) Recomendagbes sobre exercicio fisico moderado e vigoroso (se possivel) e alimentagéo
balanceada (reducdo da obesidade e de ingestdo de bebidas alcodlicas, redugéo da ingestao de
carnes vermelhas e de gorduras, aumento do consumo de vegetais) na prevengao e evolugio da
doenga'?s.

d) Informar o prescritor sobre STUI.

10. FORMULARIO PARA SOLICITAGAO DE FINASTERIDA (ANEXO IlI)
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ANEXO |

Escore Internacional de Sintomas Prostaticos (I-PSS)
Questionario auto aplicado pelo homem com sintomas de trato urinario inferior.

Nenhuma | Menos | Menos Cerca Mais Quase
vez que que de que a sempre
1 vez|a metade metade
em metade das das

cada 5 | das vezes vezes
vezes

No ultimo més, quantas | 0 1 2 3 4 5
vezes voceé teve a
sensacgao de nao
esvaziar

completamente a bexiga
apos terminar de urinar?

No ultimo més, quantas | O 1 2 3 4 5
vezes vocé teve de
urinar

novamente em menos
de 2 horas apés ter
urinado?

No ultimo més, quantas | 0 1 2 3 4 5
vezes vocé observou
que, ao urinar, parou e
recomecgou varias
vezes?

No ultimo més, quantas | O 1 2 3 4 5
vezes Vvocé observou
que

foi dificil conter a urina?

No ultimo més, quantas | O 1 2 3 4 5
vezes Vvocé observou
que

o jato urinario estava
fraco?

No ultimo més, quantas | 0 1 2 3 4
vezes vocé teve de
fazer

forgca para comegar a
urinar?

nenhuma | 1vez 2vezes | 3vezes | 4vezes | 5vezes

No ultimo més, quantas | O 1 2 3 4 5
vezes em média vocé
teve de se levantar a
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| | noite para urinar? |

Escore I-PSS

Sintomas leves: 0 a 7 pontos
Sintomas moderados: 8 a 19 pontos
Sintomas graves: 20 a 35 pontos

(Referéncia: AVERBECK, M.; BLAYA, R.; SEBEN, R. R.; LIMA, N. G;; DENARDIN, D.; FORNARI, A;;

RHODEN, E. L. Diagnostico e tratamento da hiperplasia benigna da prdstata. Revista AMRIGS, Porto
Alegre, v. 54, n. 4, p. 471-477, 2010.)

ANEXO Il

FLUXOGRAMA PARA MANEJO DIAGNOSTICO E TERAPEUTICO DE PACIENTES COM HPB

Avaliacao
inicial:
Clinica e/ou
. laboratorial <
Sintomas Sintomas
leves moderados
Prostata Prostata Prostata Prostata
normal aumentada normal aumentada
Aguardar e Terapia com Terapia com Terapia
observar. Inibidor da 5 alfa combinada
Retorno alfa redutase bloqueador (alfa
urologista ou bloqueador +
““““ ! Retorno intervencao inibidor da 5§
conforme cirurgica. alfa redutase)
avaliacao ou
clinica Retorno intervencao
conforme cirurgica.
avaliacio
— Retorno
conforme
avaliacian




ANEXO Il

FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE FINASTERIDA

Atencéo:

Sao condigbes para a dispensacdo do medicamento finasterida o preenchimento total e legivel deste
formulario e sua apresentagdo juntamente com a prescricdo médica de profissional urologista.

O preenchimento do formulario é obrigatério no inicio do tratamento.

Paciente:
PFJ: Idade: Peso: Kg
Unidade de Saude:

Medicamento: finasterida 5 mg.

( ) Tratamento da hiperplasia prostatica benigna (HPB).

Indicagao:

( ) Préstata aumentada, sintomas leves, em monoterapia.

( ) Paciente sintomatico e sem sucesso do tratamento em monoterapia com doxazosina.
( ) Préstata aumentada, sintomas moderados, terapia combinada com doxazosina.

Data: / /
Assinatura e carimbo do médico:

Recomendacgao de dose:
| Finasterida 5mg | 1 comprimido ao dia




