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What kinc

A Comissdo Organizadora do Congresso da Associacdo Portuguesa de Urologia (APU) 2021 orgulha-se de ter
conseguido concretizar um programa cientifico intenso e voltado para o futuro que ja marca o presente da
Urologia, tendo como eixos orientadores a investigacao portuguesa, a multidisciplinaridade e a internaciona-
lizacdo (P.3). A reunido arrancou ontem, com trés cursos dedicados as bidpsias prostaticas dirigidas (P.4), ao
papel do estudo urodindmico nas disfung¢Ges miccionais (P.6) e a enucleacdo prostatica com laser Holmium (P.7).
Seguiu-se a 3.2 Reunido Ibérica de Internos de Urologia, na qual foram partilhados conselhos para obter éxito na
carreira uroldgica (P.8). O programa cientifico prossegue hoje com a primeira Masterclass de Cirurgia Robdtica
da APU (P.10), cujos preletores estdo entre as maiores referéncias mundiais desta area, e mesas-redondas
dedicadas as inovagGes no tratamento do cancro da bexiga/carcionoma urotelial (P.12) e do cancro renal (P.14)
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https://esferadasideias.pt/uploads/pdf/CAPU2021_D1.pdf

Xtandi

% enzalutamida

ATUA PRECOCEMENTE
PARA ADIAR
A PROGRESSAQO?*3#

7astellas

Xtandi 40 mg ou 80 mg comprimidos revestidos por pelicula. Composicao quali-
tativa e quantitativa: Cada comprimido revestido por pelicula contém 40 mg ou 80 mg
de enzalutamida. Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1 do RCM. Forma farmacéu-
tica: Comprimido revestido por pelicula. Xtandi 40 mg comprimidos revestidos por pelicu-
la. Comprimidos redondos, de cor amarela, revestidos por pelicula, com a gravacdo E 40.
Xtandi 80 mg comprimidos revestidos por pelicula Comprimidos ovais, de cor amarela, re-
vestidos por pelicula, com a gravacao E 80. Indicagdes terapéuticas: Xtandi é indicado:
no tratamento de homens adultos com cancro da prostata metastatico hormonossensivel
(CPmHS) em combinacdo com terapéutica de privacdo androgénica (ver seccdo 5.1 do
RCM); no tratamento em homens adultos com cancro da prostata resistente a castracao
(CPRC) ndo metastatico, de alto risco (ver secgdo 5.1 do RCM); no tratamento em homens
adultos com CPRC metastatico assintomaticos ou ligeiramente sintométicos apds o insu-
cesso da terapéutica de privacdo androgénica, e para os quais a quimioterapia ainda ndo é
clinicamente indicada (ver seccdo 5.1 do RCM); no tratamento em homens adultos com
CPRC metastatico com progressao da doenca durante ou apds o tratamento com docetaxel.
Posologia e modo de administracao: 0 tratamento com enzalutamida deve ser inicia-
do e supervisionado por médicos especialistas com experiéncia no tratamento do cancro da
prostata. Posologia A dose recomendada é de 160 mg de enzalutamida (quatro comprimi-
dos revestidos por pelicula de 40 mg ou dois comprimidos revestidos por pelicula de 80
mg), numa tnica dose didria, por via oral. A castracdo médica com um andlogo da hormona
de libertacdo da hormona luteinizante (LHRH) deve ser continuada durante o tratamento
de doentes que ndo foram submetidos a castragdo cirdrgica. Se um doente se esquecer de
tomar Xtandi a hora habitual, a dose prescrita deve ser tomada o mais préximo possivel da
hora habitual. Se um doente se esquecer de tomar uma dose durante um dia inteiro, o tra-
tamento deve ser retomado no dia sequinte com a dose didria habitual. Se um doente de-
senvolver toxicidade de grau > 3 ou uma reacdo adversa intolerdvel, deve suspender-se o
tratamento durante uma semana ou até que os sintomas melhorem para um grau < 2, e
depois deve retomar-se o tratamento com a mesma dose ou com uma dose reduzida (120
mg ou 80 mg), se se justificar. Utilizacao concomitante com inibidores fortes do CYP2(8
Sempre que possivel, deve evitar-se o tratamento concomitante com inibidores fortes do
CYP2(8. Se é necessaria a coadministragdo de um inibidor forte do CYP2(8, deve reduzir-se
a dose de enzalutamida para 80 mg, uma vez por dia. Se a coadministracao do inibidor
forte do CYP2(8 é interrompida, deve retomar-se a dose de enzalutamida utilizada antes
do inicio da toma com o inibidor forte do CYP2(8 (ver seccdo 4.5 do RCM). Doentes idosos
Néo € necessario fazer ajuste da dose em doentes idosos (ver seccoes 5.1 e 5.2 do RCM).
Compromisso hepatico Nao é necessério qualquer ajuste da dose em doentes com compro-
misso hepdtico ligeiro, moderado ou grave (Classe A, B ou C Child-Pugh respetivamente).
No entanto, tem sido observado um aumento da semi-vida de enzalutamida em doentes
com compromisso hepatico grave (ver seccdes 4.4 e 5.2 do RCM). Compromisso renal Nao é
necessario qualquer ajuste da dose em doentes com compromisso renal ligeiro ou modera-
do (ver seccdo 5.2 do RCM). Recomenda-se precaugdo em doentes com compromisso renal
grave ou com doenca renal terminal (ver seccdo 4.4 do RCM). Populagdo pedidtrica Nao
existe utilizacdo relevante de enzalutamida na populacéo pediatrica para a indicacdo do
tratamento do CPRC e do CPmHS em homens adultos. Modo de administracdo Xtandi é
administrado por via oral. Os comprimidos revestidos por pelicula ndo devem ser cortados,
partidos ou mastigados mas devem ser engolidos inteiros com dgua e podem ser tomados
com ou sem alimentos. Contraindicagdes: Hipersensibilidade a substancia ativa ou a
qualquer um dos excipientes mencionados na seccdo 6.1. Mulheres gravidas ou que pos-
sam engravidar (ver seccdes 4.6 e 6.6 do RCM). Adverténcias e precaugdes especiais de
utilizagdo: Risco de convulsdes A utilizagdo de enzalutamida tem sido associada a convul-
sdes (ver seccao 4.8 do RCM). A deciséo de continuar o tratamento em doentes que desen-
volvem convulsdes deve ser tomada caso a caso. Sindrome de encefalopatia posterior rever-
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dos mais frequentemente nos doentes tratados com enzalutamida, e mais do que os com
placebo, foram cancro da bexiga (0,3%), adenocarcinoma do c6lon (0,2%), carcinoma de
células de transicao (0,2%) e carcinoma vesical de células de transi¢do (0,1%). Os doentes
devem ser advertidos para prontamente informarem o seu médico caso notem sinais como
sangramento gastrointestinal, hematria macroscopica, ou outros sintomas tais como
distiria ou urgéncia urindria, desenvolvidos durante o tratamento com enzalutamida. Uso
concomitante com outros medicamentos A enzalutamida é um indutor enzimético forte e
pode levar a perda de eficdcia de muitos medicamentos usados comummente (ver exem-
plos na seccdo 4.5 do RCM). Portanto, deve ser efetuada uma andlise dos medicamentos
concomitantes antes de iniciar o tratamento com enzalutamida. O uso concomitante de
enzalutamida com medicamentos que sdo substratos das enzimas metabolizadoras ou
transportadoras (ver seccdo 4.5 do RCM) deve geralmente ser evitado se o seu efeito tera-
péutico ¢ de grande importancia para o doente, e se os ajustes da dose ndo podem ser fa-
cilmente realizados com base na monitorizacao da eficécia ou da concentragdo plasmatica.
Deve evitar-se a coadministracdo com anticoagulantes de tipo varfarina e cumarina. Se
Xtandi é coadministrado com um anticoagulante metaholizado pelo CYP2C9 (como a var-
farina ou o acenocumarol), deve efetuar-se uma monitorizacao adicional do International
Normalized Ratio (INR) (ver seccdo 4.5 do RCM). Compromisso renal Recomenda-se precau-
¢do em doentes com compromisso renal grave, uma vez que a enzalutamida nao foi estu-
dada nesta populacao de doentes. Compromisso heptico grave Foi observado um aumen-
to da semi-vida de enzalutamida em doentes com compromisso hepatico grave,
possivelmente relacionado com o aumento da distribuico nos tecidos. A relevancia clinica
desta observacdo é desconhecida. Estd previsto um prolongamento do tempo para atingir
as concentragoes no estado estaciondrio, e o tempo para o efeito farmacoldgico maximo,
bem como o tempo para inicio e declinio da indugdo enzimatica (ver seccdo 4.5 do RCM)
pode ser aumentado. Doenca cardiovascular recente Os estudos de fase 3 excluiram doen-
tes com enfarte do miocdrdio recente (nos tltimos 6 meses) ou angina de peito instével
(nos tltimos 3 meses), insuficiéncia cardiaca de classe Il ou IV segundo a classificagdo da
New York Heart Association (NYHA), exceto se a fracdo de ejecao ventricular esquerda
(FEVE) > 45%, bradicardia ou hipertensdo ndo controlada. Esta informacdo deve ser tida
em conta quando Xtandi é prescrito nestes doentes. Terapéutica de privacao androgénica
pode prolongar o intervalo QT Em doentes com histdria ou fatores de risco de prolonga-
mento do intervalo QT e em doentes tratados concomitantemente com medicamentos que
podem prolongar o intervalo QT (ver seccdo 4.5 do RCM), os médicos devem avaliar a rela-
¢ao beneficio-risco, incluindo o potencial de Torsade des pointes antes de iniciar Xtandi. Uso
com quimioterapia Nao foi estabelecida a sequranca e eficécia da utilizacdo concomitante
de Xtandi com quimioterapia citotéxica. A coadministracdo de enzalutamida nao
apresenta efeitos clinicamente relevantes na farmacocinética de docetaxel intravenoso
(ver seccdo 4.5 do RCM); no entanto, nao pode ser excluido um aumento na ocorréncia de
neutropenia induzida pelo docetaxel. Reagdes de hipersensibilidade Reacdes de hipersen-
sibilidade manifestadas por sintomas que incluem, mas ndo se limitam a erupgdes cuta-
neas ou edema da face, da lingua, labial ou faringeo, tém sido observadas com enzalutami-
da (ver seccdo 4.8 do RCM). Foram notificadas reagdes adversas cutaneas graves (SCARs)
com enzalutamida. No momento da prescri¢do, os doentes devem ser informados sobre os
sinais e sintomas e devem ser monitorizados de perto em relacdo a reades cutaneas. Efei-
tos indesejaveis: Resumo do perfil de seguranga: As reacdes adversas mais frequentes
sdo astenia/fadiga, rubor quente, hipertenso, fraturas e queda. Outras reacdes adversas
importantes incluem alteracdo cognitiva e neutropenia. Ocorreram convulsdes em 0,5%
dos doentes tratados com enzalutamida, 0,1% dos doentes tratados com placebo e 0,3%
dos doentes tratados com bicalutamida. Foram notificados casos raros de sindrome de en-
cefalopatia posterior reversivel em doentes tratados com enzalutamida (ver seccdo 4.4 do
RCM). Lista de reagdes adversas: As reacdes adversas observadas durante os estudos clini-

sivel Tém sido notificados casos raros de sindrome de encefalopatia posterior reversivel
(SEPR) em doentes a receber Xtandi (ver sec¢do 4.8 do RCM). SEPR é um estado neuroldgico
raro, reversivel, que pode apresentar sintomas de evolugdo répida, incluindo convulsdo,
dor de cabeca, confusdo, cegueira e outros distdrhios visuais e neuroldgicos, com ou sem
hipertensdo associada. Um diagnéstico de SEPR requer confirmagdo por imagiologia
cerebral, de preferéncia ressonancia magnética (RM). E recomendada a descontinuacdo de
Xtandi em doentes que desenvolvam SEPR. Segundas Neoplasias Malignas Primérias Fo-
ram notificados casos de sequndas neoplasias malignas primérias em doentes tratados
com enzalutamida em estudos clinicos. Em estudos clinicos de fase 3, os eventos notifica-

cos estdo listadas abaixo por categorias de frequéncia. As categorias de frequéncia estdo
definidas da sequinte forma: muito frequentes (> 1/10); frequentes (> 1/100, < 1/10);
pouco frequentes (> 1/1000, < 1/100); raros (= 1/10.000, < 1/1000); muito raros (<
1/10.000); desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis). Em cada
classe de frequéncia as reacdes adversas sao apresentadas por ordem decrescente de gravi-
dade. Lista de reacdes adversas identificadas em ensaios clinicos controlados e experiéncia
de pds-comercializagdo: Doencas do sanque e do sistema linfatico: Pouco frequentes: leuco-
penia, neutropenia Desconhecido™: trombocitopenia. Doencas do sistema imunitdrio: Des-
conhecido*: edema da face, edema da lingua, edema labial, edema faringeo. Perturbacoes
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do foro psiquidtrico: frequentes: ansiedade Pouco frequentes: alucinagdes visuais. Doengas
do sistema nervoso: frequentes: cefaleia, defeito de memdria, amnésia, atencdo alterada,
disgeusia, sindrome de pernas inquietas. Pouco frequentes: alteragao cognitiva, convulséo*
Desconhecido*: sindrome de encefalopatia posterior reversivel. Doencas cardiacas: fre-
quentes: cardiopatia isquémica’ Desconhecido™: prolongamento do intervalo QT (ver sec-
¢Oes 4.4 e 4.5 do RCM). Vasculopatias: Muito frequentes: rubor quente, hipertensao. Doen-
¢as gastrointestinais: Desconhecido*: nauseas, vomitos, diarreia. Afecdes dos tecidos
cutdneos e subcutdneos: Frequentes: xerose cutdnea, prurido Desconhecido™: erupcdo
cutdnea. Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos: Muito frequentes: fraturas*
Desconhecido*: mialgia, espasmos musculares, fraqueza muscular, dorsalgia. Doengas dos
0rgdos genitais e da mama: Frequentes: ginecomastia. Perturbacdes gerais e alteracdes no
local de administragdo: Muito frequentes: astenia, fadiga. Complicacdes de intervengdes
relacionadas com lesdes e intoxicacdes: Muito frequentes: queda * Notificacdes esponta-
neas de experiéncia de pds-comercializacdo. ¥ Conforme avaliado por SMQs especificas de
“Convulsdes; incluindo convulsao, convulséo de grande mal, crises complexas parciais, cri-
ses parciais, e estado de mal epilético. Inclui casos raros de convulsdes com complicagdes
que levam a morte. T Conforme avaliado por SMQs especificas de ‘Enfarte do Miocardio’e
“Outras Cardiopatias Isquémicas’ incluindo os sequintes termos preferenciais observados
em pelo menos dois doentes em estudos de fase 3 aleatorizados: angina de peito, doenga
arterial corondria, enfartes do miocardio, enfarte agudo do miocdrdio, sindrome coronéria
aguda, angina de peito instavel, isquémia miocdrdica e arteriosclerose das artérias corond-
rias. ¥ Inclui todos os termos preferenciais com a palavra ‘fratura’ nos ossos. Descricao de
reagoes adversas selecionadas: (onvulses: Nos ensaios clinicos controlados, 22 doentes
(0,5%) dos 4168 doentes tratados com uma dose didria de 160 mg de enzalutamida tive-
ram uma convulsdo, enquanto trés doentes (0,1%) a receber placebo e um doente (0,3%)
areceber bicalutamida tiveram uma convulsdo. A dose parece ser um indicador importante
do risco de convulsdo, conforme refletido nos dados pré-clinicos e nos dados de um estudo
de escalonamento de dose. Nos ensaios clinicos controlados foram excluidos os doentes
com convulsdes anteriores ou fatores de risco para convulséo. No ensaio 9785-CL-0403
UPWARD) de um tnico braco para avaliar a incidéncia de convulsdes em doentes com fa-
tores predisponentes para convulsdo (dos quais 1,6% tiveram histéria de convulsdes), 8 dos
366 (2,2%) doentes tratados com enzalutamida experienciaram convulsdo. A duracdo
mediana do tratamento foi de 9,3 meses. Nao se conhece 0 mecanismo pelo qual a enzalu-
tamida pode baixar o limiar convulsivo, mas pode estar relacionado com os dados obtidos
em estudos in vitro que mostram que a enzalutamida e o seu metabolito ativo se ligam e
podem inibir a atividade do canal de cloro associado ao recetor GABA. Cardiopatia Isquémi-
ca: Num ensaio clinico aleatorizado, controlado por placebo, a cardiopatia isquémica ocor-
reu em 3,7% dos doentes tratados com enzalutamida e ADT comparativamente a 1,5% dos
doentes tratados com placebo e ADT. Quinze (0,4%) dos doentes tratados com enzalutami-
da e 2(0,1%) dos doentes tratados com placebo tiveram um evento de cardiopatia isqué-
mica que resultou na morte do doente. Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas: A
notificagdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é impor-
tante, uma vez que permite uma monitorizagao continua da relagdo beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de
reagdes adversas diretamente ao INFARMED, |.P: Sitio da internet: http://www.infarmed.
pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou através dos sequintes contactos:
Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, Parque da Satde de Lishoa, Av. Brasil 53,
1749-004 Lisboa Tel: +351 21 798 73 73 Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt Data da revisao do texto: 04/2021. Medica-
mento sujeito a receita médica. Medicamento nao comparticipado. Para mais
informagoes devera contactar o titular de autorizacao de introdugao no merca-
do, Astellas Farma, Lda. Sede Social: Lagoas Park, Edificio 5, Torre C, Piso 6, 2740-
245 Porto Salvo. Contribuinte n°502540249. XTD_2021_0067_PT, MAI21

Referéncias: 1. Resumo das Caracteristicas do Medicamento XTANDI, na tltima versao
aprovada (Disponivel em www.infarmed.pt). 2. Davis ID et al. N Engl J Med 2019; 381(2):
121-31. 3. Sternberg Cet al. N Engl  Med 2020; 382: 2197-2206 4. Beer TM et al. Fur Urol
2017;71:151-4. 5. Armstrong Al et al. J Clin Oncol 2019; 37(32): 2974-86.
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EDITORIAL

A Urologia do futuro
esta no Congresso APU 2021

onvido-vos a participar no Congresso da
Associacdo Portuguesa de Urologia (APU)
2021, organizado sob o mote “FUTURE URO-
LOGY TODAY" Vamos ter aoportunidade de apreciar
o trabalho de jovens urologistas portugueses que
fazem investigacdo de exceléncia em Portugal,
naEuropa e nos Estados Unidos (foram selecionados
para apresentacdo 127 posteres e 27 videos)!
Sensibilizo-vos também para a multidisciplinari-
dade eintemacionalizacgo destareunido, paraaqual,
entre outros destacados especialistas, convidamos:
* Rick Popert (transperineal systematic/targeted
prostate biopsy);

e Angelo Cafarelli (real-time transmission HoLep
surgery);

* Alex Mottrie (Robotic radical cystectomy:

Why? Why not?);

e Peter Wiklund (Intra-corporeal urinary diversion:

Why? Why not?);

e Francesco Montorsi (Is there a better way to
do nerve preservation?).

Sao também especiais os nossos convidados onco-
logistas e uroginecologistas, com quempartilhamos
muitos doentes. Peco avossaespecial atengdoparaa
oncologyroom,naqual serdoabordados varios temas:
"Prostate cancer: diagnosis and staging"; “Prostate
cancer: localized disease”; "Prostate cancer: locally
advanced and metastatic disease™, " Testicular can-
cer - references centers"; "Renal cancer” e "Bladder
cancer and urothelial carcinoma”

Os uroginecologistas terdo um programa par-
ticularmente forte, do qual destaco os convidados
internacionais:

* Ailton Fernandes (current state of treatment of
EUlfor intrinsic sphincter deficiency);

¢ Sebastian Ludwig (Cesa/Vasa);

* Marcio Augusto Averbeck (augmentation cysto-
plasty);

* CassioRiccetto(howtopreventandtreatlate com-
plications of anti-incontinence surgeries);

¢ EduardoBataller Sanchez(meshless vaginalsurgery);

¢ Javier Cambronero (vaginal mesh surgery);

¢ Hugo Davila (robotics);

* Luis Ldpez-Fando (management in vaginal mesh
exposure extrusion);

* NucélioLemos (surgical approachto chronicpelvic

pain).

Ficha Técnica

Luis Campos Pinheiro

Presidente da Comissdo Organizadora do Congresso APU 2021
Diretor do Servico de Urologia do Centro Hospitalar Universitario de Lisboa Central/Hospital de S3o José

Francisco Martins é o presidente da Society of
Genitourinary Reconstructive Surgeons (GURS)
e honrou-nos com arealizacdo de uma sessdo con-
junta APU/GURS, que vai discutir topicos particu-
larmente interessantes:"Devastated bladder outlet
following prostate cancer treatments” “Post turp
recurrent stenosis”; “Crossfire on female urethral
strictures”. Nesta sessdo, intervém palestrantes
internacionais de “primeira agua” Kurt McCammon,
Henriette Veiby Holm e Nicolaas Lumen.

Mas, com enfoque no quanto o futuro da Uro-
logia é essencial, “a menina dos nossos olhos”
é aResidents Meeting - Iberian Session, realizada
ontem, naqualtivemos a oportunidade de ouvir,em
discursodireto, as experiéncias de jovens portugue-
ses que trabalharam ou trabalham nos melhores
centros internacionais (Ricardo Ledo, Lorenzo Mar-
coni, RuiFarinha, Filipe Carvalho e Ricardo Soares).
Namesma sessdo, Pablo Juarez del Dago partilhou
pistas para ter sucesso em Urologia.

Este ano, seremos acompanhados pelo Interna-
tional Nurse Course, no qual veremos nascer a

Associacdo Portuguesa de Enfermeiros de Urolo-
gial No programa do Congresso APU 2021, também
tém lugar a lit{ase e a urologia funcional, com pro-
gramas virados para uma urologia moderna.

Last but not least, a “joia da coroa” é a
Materclass in Robotic and Laparoscopic Surgery,
intitulada “Controversies in robotic urological
surgery’, que decorre hoje, sexta-feira. A"nata" da
laparoscopia e darobética portuguesa e europeia
estardo presentes.

Este é um congresso intenso e forte, que dduma
grande primazia a discussdo cientifica entre cole-
gas nacionais e internacionais, jovemurologistas e
urologistas estabelecidos, bem como oncologistas
e uroginecologistas.

Acreditamos na investigacdo portuguesa,
na multidisciplinaridade e na internacionaliza-
cdo da Urologia, que sdo os eixos orientadores da
organizacdo deste congresso.

Espero que comparegam com o vosso saber
e experiéncial
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Técnicas inovadoras

para as bidpsias prostaticas

Jodo Magalhdes Pina, Rick Popert, Lorenzo Marconi e Paulo Jorge Dinis

os ultimos anos, a bidpsia trans-

perineal da préstata tem vindo a

tornar-se na técnica recomendada,

em detrimento da bidpsia por via
transretal. Segundo Jodo Magalhdes Pina,
urologista no Centro Hospitalar Universitario
de Lisboa Central/Hospital de S&o José, essa
mudanca de paradigma deve-se, sobretudo, a
reducdo donlimero de infecBes associadaaesta
abordagem.“Cada vez ha mais resisténcia aos
antibioticos, por isso, a tendéncia é sermos
menos invasivos e prescrevermos o minimo
possivel de antibioterapia. A biopsia transpe-
rineal ndo trespassa a parede do reto, que é
uma fonte de contaminac&o bacteriana muito
importante, pelo que esta menos associada
aoriscode infe¢des”, sublinha o formador, que
assegurou a palestra introdutdria.

Na intervencdo seguinte, Lorenzo Marcon;,
urologista no Centro Hospitalar e Universita-
rio de Coimbra, abordou o contributo daRMmp
paraaotimizacdo dos resultados da bidpsia da
prostata. “Até recentemente, utilizavamos uma
estratégia de diagndstico ‘cega) baseada nas
bidpsias sistematicas da prostata. Atualmente,
a RMmp permite identificar grande parte dos
tumores clinicamente significativos, reduzindo o
numero de biopsias desnecessarias, otimizando
aestratificacdo derisco ereduzindo a detecdo
de carcinomas indolentes” destaca o formador.

No curso, Lorenzo Marconi partilhou indica-
¢Bes sobre como ler e interpretar uma RMmp
segundo o Prostate Imaging-Reporting and
Data System (PI-RADS) versdo 2.1, um sistema
de codificacdo e classificagdo usado, sobre-
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Os quatro formadores do curso explicam
as vantagens das bidpsias prostaticas por

viatransperineal eaimportanciada
ressonanciamagnética
C—

UROLOGIA

tudo, pelos radiologistas, mas com o qual “os
urologistas devem familiarizados, para facilitar
o dialogo interdisciplinar e melhorar a perfor-
mance das bidpsias dirigidas”. Este formador
também referiu algumas limitagdes da RMmp,
nomeadamente a dificuldade de identificacdo
de alguns padr&es de tumores mais agressivos
ou tumores de dimensdes mais reduzidas.

Biopsia transperineal dirigida

e sistematica

Por seu turno, Paulo Jorge Dinis, urologista no
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental/Hos-
pital de Egas Moniz, incidiu sobre arealizagao
de bidpsia prostatica nos casos em que a RM
ndo levanta suspeitas. "Avancamos para a biop-
sia baseados em critérios como a elevacdo e
a densidade do antigénio especifico da pros-
tata[PSA], aidade do doente e os resultados do
exame fisico. No entanto, hoje em dia, também
nos guiamos muito pela RM, que tem um valor
preditivo positivo bastante elevado para can-
cro clinicamente significativo’, contextualiza
o formador.

Contudo, ha um problema - “é possivel que
exista tumor com uma RM negativa e que ndo
existacomumaRM que levanta suspeitas” O que
fazer, entdo, quando existe suspeita clinica, mas
a RM é negativa? Paulo Jorge Dinis responde:
“Temos de atender ao valor preditivo negativo
do exame e é 6bvio que isso varia com a ex-
periéncia de quem o faz, entre outros fatores.

No curso “mpMRI-Fusion Targeted
Prostate Biopsies', os formandos
ficaram a saber mais sobre as
novas técnicas para arealizagao
de biopsias prostaticas dirigidas
que comegam a ganhar terreno

em Portugal, sobretudo as que
recorrem aressonancia magnetica
multiparamétrica (RMmp) e sdo
realizadas pela via transperineal.

x Marta Carreiro e Pedro Bastos Reis

No entanto, em termos clinicos, se asuspeita for
elevada, devemos realizar bidpsia da préstata
mesmo que a RM seja negativa’

Em seguida, Rick Popert, um dos impulsio-
nares a nivel mundial da biopsia transperineal,
apresentou a técnica que desenvolveu para
realizar este procedimento com anestesia lo-
cal. O urologista no Guy's and St Thomas' NHS
Foundation Trust, no Reino Unido, explicou o
procedimento que permite ligar as imagens da
RM as imagens de ultrassom, criando uma fusdo
para bidpsias direcionadas. Desde 2018, esta
técnica tornou-se ainda mais eficaz devido ao
sistema de acesso transperineal denominado
“Precision Point"

"Atualmente, conseguimos realizar bidpsias
daprdstata direcionadas com muito mais con-
forto paraodoente, sob anestesia local, que sdo
menos invasivas, porque ndo implicam tantas
perfuragdes. Essa é a principal vantagem da
técnicatransperineal, que estamos a usar cada
vez mais”, afirma Rick Popert. Este formador
refere ainda que ha espaco para a utilizagdo da
biopsiatransperineal sistematica, até porque
“é necessario ter a certezade que ndo ha alte-
racdes anormais na prostata além das areas
afetadas pelo tumor” O curso terminou com
uma sessdo hands-on, na qual os formandos,
com a ajudados quatro coordenadores, tiveram
oportunidade de manusear os simuladores e
treinar arealiza¢do de bidpsias prostaticas em
modelos de silicone ou borracha. <l

MENSAGENS-CHAVE DE RICK POPERT

"E possivel realizar biépsias transperineais direcionadas sob anestesia local, com ou sem fus3o,
y 0 0 9 r 0 ~ rr e L
assim como bidpsias sistematicas com uma técnica de perfuracéo minima.

"Como podemos realizar biépsias sistematicas com muito conforto para o doente, sob anestesia
local, ndo ha razdo para ndo fazermos mais bidpsias. Recomendo a bidpsia sistematica em

adic3o 4 bidpsia direcionada.”
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Ricardo Pereira e Silva, Luis Abranches Monteiro e Miguel Silva Ramos

Curso de
urodinamica
aplicada
a disfuncao
miccional

O curso “The Urodynamics of Voiding”, realizado ontem, teve como principal objetivo alertar para os erros mais comuns,
os limites destes exames de diagndstico e os desafios associados ao estudo pressao-fluxo.

XMGH‘G Carreiro e Pedro Bastos Reis

curso de urodinamica aplicada as dis-

funcBes miccionais é umadas novidades

deste Congresso da Associaggo Portu-

guesadeUrologia(APU)."Aurodindmicaé
aprincipal formade avaliarmos até que ponto existem
patologias mais obstrutivas, pensando, principalmente,
no nimero cada vez maior de bexigas que contraem
muito deficientemente, contribuindo para um mau
esvaziamento, umjato fraco e paraoinicio de tantas
outras queixas urinarias’, introduz Luis Abranches
Monteiro, presidente da APU e diretor do Servico
de Urologia do Centro Hospitalar Lisboa Ocidental/
/Hospital de Egas Moniz, acrescentando que “muitas
dessas queixas podemevoluir parainfe¢es urinarias
de repeticéo e, em casos mais extremos, para perda
progressiva da fungdo renal”

Depoisdaintrodugdo e daapresentagdo dos princi-
pais conceitos e dacomponente fisicadaurodindmica,
seguiram-se varias prele¢des nas quais a pressao-
-fluxo esteve em destaque, para tentar dar respos-
tas a questdes que ndo sdo lineares. “Nas diferentes
fases do estudo urodindmico, a avaliagdo darelacdo
pressdo-fluxo é, semdlvida, a que oferece mais divi-
dasnodiagnostico, que estamais sujeitoaproblemas
técnicos e aalguns artefactos que podem prejudicar
gravementeas conclus@es’ frisaRicardoPereiraeSilva,
urologistano Centro Hospitalar Universitario Lisboa

Norte/Hospital de Santa Maria. Ainda na vertente
da pressdo-fluxo, além da explicacdo dos diversos
nomogramas, foi abordada abexiganeurogénica, até
porque “ter disfunces miccionais mais complexas na
sua génese é um paradigma do doente neurolégico’,
justifica o formador.

Asboaspraticas deurodindmicaestiveramemfoco
neste curso, com os formadores a chamaremaaten-
cdoparaalguns erros comuns associados arealizagao
destes exames."Algumas falhasrelacionam-se coma
calibracdo, mastambémhaerrosdeinterpretacdoda
curva de pressdo abdominal’, indica Ricardo Pereira
e Silva. E exemplifica:“Se a press&o abdominal cair
durante a fase miccional, podemos, erradamente,
medir a pressdo do detrusor que parece normal, com
abexiga a contrair, quando o que esta a acontecer é
umerrode leitura’

Limites do estudo urodinamico

Alémdoserrosaque osurologistas devemestaraten-
tosdurante o exame deurodindmica, o cursoteveainda
uma parte dedicada as limitagdes deste método de
diagnostico. “Queremos visualizar a razdo pela qual
os doentes tém determinado tipo de sintomas, no
entanto, 0 exame é uma amostra temporal limitada
e, duranteasuarealizacdo, podendoser apresentada
umamanifestacdourodindmicados sintomas’, afirma

L

Algumas boas praticas de urodindmica

indicadas pelos formadores do curso
—

Miguel SilvaRamos, urologistano Centro Hospitalar
Universitario do Porto/Hospital de Santo Antdnio.

Para ilustrar este problema no curso, o formador
indicou exemplos de doentes com sintomas de be-
xiga hiperativaque témurgénciamiccional, nos quais,
durantearealizagdo doexame,ndosurgiramcontragoes
involuntarias ou sintomas de urgéncia.“No entanto,
ndo termos evidéncia ndo significa que o doente ndo
tenharealmente sintomas’, vincaMiguelRamos, que,
no curso, também falou sobre a disfungéo de esvazia-
mento nas mulheres, “um problema cada vez maior
e de dificil diagndstico”

Nesta formacdo, foramainda abordados os princi-
pios fundamentais para a elaboracgo de umrelatdrio
de urodindmica. Em jeito de balanco, Luis Abranches
Monteiro destacaavertentedamedicinapersonalizada
que esteve em evidéncia ao longo do curso, nomea-
damente o seu papel no progndstico das doengas.
“Umdoente comas mesmas queixas de outropodendo
ter necessariamente o mesmo tratamento e a urodi-
namicapermite-nos aproximar daterapéuticaidealda
disfuncio miccional’ concluio presidente da APU. <l

CERTIFICACAO DA INTERNATIONAL CONTINENCE SOCIETY (ICS)

Devido a pandemia de COVID-19, nos ultimos dois anes, ndo houve formacoes de urodindmica a nivel nacional, dai a incluséo deste curso avancado no
Congresso APU 2021, com “a enorme vantagem” da certificacdo internacional da ICS. “No mundo inteiro, as certificagdes com mais fiabilidade e nas
quais as pessoas mais confiam no dmbito da urodindmica séo as da ICS’, sublinha Luis Abranches Monteiro, que integra o Comité de Urodindmica da ICS.
Ricardo Pereira e Silva acrescenta: “E um orgulho para nés termos organizado este curso certificado pela maior associagdo internacional de continéncia,
o que conferiu um valor acrescentado para os formandos. Este foi o primeiro passo de um curso que esperamos que se torne anual.’

UROLOGIA
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ONGRESSO

Enucleacao prostatica
com recurso a laser

Esclarecer as vantagens da enucleagdo
prostatica comrecurso a laser, nomea-
damente ao Holmium, uma técnica que
progressivamente ganha espaco em
Portugal, foi o mote do Curso lll. Além
dos conceitos teoricos essenciais, 0s
formandos puderam assistir, em direto,
a execugdo da tecnica cirdrgica, que
também treinaram em simuladores
digitais.

% Pedro Bastos Reis

egundo Luis Severo, urologistano Centro
Hospitalar Universitario de Lisboa Central/
/Hospital de Sdo José (CHULC/HSJ), um
dos principais objetivos do curso foi di-
vulgar as vantagens da enucleagdo prostatica com
recurso a laser, que ainda ndo é muito utilizada em
Portugal. “Esta técnica permite que o doente seja
operado commais seguranca e rapidez, com menor
perda de sangue e com menos tempo de interna-
mento, permitindo um regresso mais rapido a vida
ativaesocial’ destaca o formador, afirmando que“a
futura generalizagdo desta técnica contribuira para
areducdo de custos no Servico Nacional de Satide”

No curso,Kris Maes, diretor do Servigo de Urologia
doHospitaldalLuzLisboa, falousobre as vantagens,
as componentes basicas e fisicas, a interagdo e a
segurangados tecidos, entre outros aspetosrelativos
aenucleacdo prostatica com laser. Este formador
pormenorizou as opgdes existentes, nomeadamente
os lasers Holmium, o Moses (versdo mais recente
do Holmium) e o KTP GreenLight, destacando o
seu papel no tratamento da hiperplasia benigna da
prostata (HBP).

"Aenucleacdo prostaticacomrecursoalaser Hol-
mium (HoLEP, na sigla inglesa) tem a vantagem de
fazer um corte muito fino e uma dissecagdo muito
precisa, o que é fundamental, sobretudo, para dis-
secar 0 apéx da prostata, a parte mais importante
daobstrucdo. Se tirarmos bem esta parte, teremos
melhoresresultados cirdrgicos’ sublinhaKris Maes.
No entanto, esta técnica também tem limitagSes.
“Normalmente, consideramos comoindicacdo para
aHoLEP prostatas com até 100 a120 gramas. Para
prostatasmaiores, ha outras técnicas mais indicadas’,
explicaoformador.Jaolaser KTP GreenLight é mais
indicado para vaporiza¢do nos doentes deidade mais
avangada.”Halugar para todos os tipos de laser, mas
o Holmium tornou-se no novo gold standard’, afianca
Kris Maes.

Aprendizagem da HoLEP

Aresseccdo transuretral da prostatae aadenomec-
tomiaprostaticapor viaaberta“sdoainda considera-
das primeiras op¢Ges no tratamento da HBP', refere
Pedro Baltazar, urologistano CHULC/HSJ. Contudo,

Kris Maes, Pedro Baltazar, Angelo Cafarelli, Matteo Talle e Luis Severo

nos ultimos anos, temhavido“umdesenvolvimento e
uminteresse progressivo por técnicas minimamente
invasivas” E nesse contexto que a HoLEP comecaa
ganhar cadavezmaiorimportancia."Entreas técnicas
minimamente invasivas que estdo a ser desenvolvi-
das, estaé, de longe, aque apresentamaior nivel de
eficaciacomumexcelente perfil de seguranga, pois
tem como grande vantagem permitir aremogao de
umgrande volume prostatico, semrecursoaincisdes
cirtrgicas’, destacao formador. No entanto, trata-se
de"umatécnicacirdrgicamais demorada e que exige
experiéncia em endourologia e uma aprendizagem
que nem sempre é facil’ alerta Pedro Baltazar.

Por isso mesmo, os formandos deste curso tive-
ram a oportunidade de receber conselhos praticos
de Angelo Cafarelli, diretor do Centro de Urologia
Robédtica e Minimamente Invasiva de VillaIgea, em
Ancona, Itdlia, quejatem15anos de experiénciacoma
HoLEP."O primeiro passo paraaprender estatécnica
é escolherumbom tutor. Depois, importaescolher o
melhor instrumento e o melhor laser. Coma pratica
e muita paciéncia para aprender, esta pode tornar-
-se uma técnica facil de manejar, com excelentes
resultados no tratamento da HBP. Podemos ser
mais subtis e mais precisos na cirurgia, para que o
doente mantenhaumaboa qualidade de vidaapds o
procedimento’, defende o formador italiano.

O curso encerrou com uma sessao hands-on, na
qual os formandos puderam treinar a sua destreza
manual na execu¢do daHoLEP através de simulado-
resdigitais, seguindo os procedimentos demonstra-
dos na cirurgia transmitida ao vivo (ver caixa) e nas
prelecdes tedricas. Al

-

Os formadores explicamas vantagens da
HolLEP e os desafios daaprendizagem

destatécnica

[—

—

Cirurgia ao vivo
transmitida do Hospital
de Sao José

No bloco cirtrgico do Servigo de Urologia do
Hospital de S&o Jose, Pedro Baltazar e Angelo
Cafarellirealizaram umaenucleagdo prostatica
com recurso a laser Holmium (HoLEP), que foi
transmitida em direto paraasala do Congresso
APU 2021 onde se encontravam os formandos
do Curso lll. O procedimento foi realizado num
doente comuma prostata de volumeentre 70 a
80 gramas, que ndo estava cronicamente alga-
liado. “Selecionamos um caso-padrédo das nossas
consultas, que corresponde a80% dos doentes
com HBP com indicacdo para tratamento cirur-
gico’, explica Pedro Baltazar.
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3.2 Reuniao Ibérica

de Internos de Urologia

Mario Lourenco, Lorenzo Marconi, Rui Bernardino, Elena Segui, Filipe Carvalho, Ricardo Ledo e Rodrigo Ramos

3.2ReunigoIbéricade Internos de Urologia

permitiu “retomar o networking presen-

cial, quetemsidoimpedido pelapandemia,

as éumaferramentafundamentalpara

osinternos se conheceremunsaos outros’, sublinhaRui

Bernardino, presidente doNIAPU. Sobre o programa,

ointernode Urologiano CentroHospitalar Universita-

riodeLisboa Central/Hospital de Sdo José destacaas

sessdes“forados temas tradicionais uroldgicos’, que

foramaoencontrodas expectativas einteresses dos

internos.“Umavez que o Congressoda APU 2021 tem

um programa cientifico muito variado, comoradores

nacionais e internacionais de renome nas suas areas,

optamos por um formato pratico e que ajudasse os
internos!

Nesse sentido, cinco urologistas portugueses que
fizeramparte dasuacarreiraforade Portugal falaram
sobre essa experiéncia, com o intuito de “mostrar as
principais diferencas entre arealidade nacional e a
de outros paises, assim como as possibilidades que
existem para quem procurauma carreiracomoutras
vertentes’, resume o presidente do NIAPU. Ricardo
Ledo (ver caixa), Lorenzo Marconi, Rui Farinha, Filipe
CarvalhoeRicardo Soares foram os urologistas con-
vidados a partilhar as suas experiéncias fora de Por-
tugal, destacando as caracteristicas de um curriculo
cientifico e cirtrgico internacionalmente competitivo
no ambito da Urologia.

SegundoElena Segui, presidente doRAEU, também
osinternos de Urologia espanhdis demonstraminte-
resse emsaber que op¢Ges terdo ao seu dispor apos

B\

Destaques das entrevistas em video com
RuiBernardino, Elena Segui, Ricardo Ledo

ePablo Judrezdel Dago
—

UROLOGIA

ointernato. "Além do excelente programa da reunigo,
foiimportante ainteragdo que se gerouentre os par-
ticipantes. Portugal e Espanha s&o paises vizinhos,
quetémmuitoaganhar comestas colaboragdes, que
tambémpodemabrangerarealizagdode
trabalhos conjuntos e ointercambio
de estagios”

A recém-especialista em
Urologia, que exercenoHos-
pital Generalde Villarrobledo,
em Albacete, Espanha, tam-
bém considera fundamental
acomponente denetworking.
“E muito importante perceber
como podemos contribuir para a
melhor pratica da Urologia em cada
pais. Acima de tudo, espero que os participantes
tenham aproveitado ao maximo esta oportunidade
para estreitar contactos que poderdo ser Uteis no
futuro”

Organizada pelo Nucleo de Internos

da Associacdo Portuguesa de Urologia
(NIAPU) e pelo Grupo de Residentes

y Jovenes Urdlogos de la Asociacion
Espariola de Urologia (RAEU), decorreu
ontem a 3.2 Reunido Ibérica de Internos
de Urologia. Com o apoio da Astellas e
da Bayer, o evento discutiu o que um
interno de Urologia deve ambicionar
para ser internacionalmente competi-
tivo, assim como diferentes visdes

de éxito em Urologia.

\\% Marta Carreiro

Além de um uro-quiz, que promoveu a intera-
¢do entre os presentes, a 3.2 Reunigo Ibérica de
Internos de Urologia incluiu ainda a conferéncia de
Pablo Juarez del Dago, diretor médico do Gabinete
de Urologia e Andrologia de Las Palmas, nas llhas
Canérias, querefletiu sobre as diferentes formas de
sucesso emUrologia. O orador comegou por abordar
as"dlvidas ereceios relativamente ao caminhoque os
jovensurologistas podemseguir."Paraobter éxito,
emprimeiro lugar, devemos valorizar onosso
trabalho; depois, é necessario estabelecer
objetivos concretos’, aconselhou.

Por exemplo, paraalguns, o sucesso
pode estar no percurso tradicional, de
terminar ointernatoe comecaratraba-
lhar num hospital publico; paraoutros,

poderdestartambémnainvestigacdoe
publicagdo deartigos."0O maisimportante
éndo esquecer que existemmuitas oportu-
nidades e dedicar algum tempo a explorar cada
umadelas permitira encontrar o caminho que melhor
satisfaz os objetivos de cadaum’,defende o também
membrodaequipaderobaticado Institutode Cirurgia
Uroldgica Avangada, em Madrid. <l

RELATO DE UM FELLOWSHIP EM TORONTO

“0 meu interesse em realizar formacdo no estrangeiro deu-se quando iniciei o doutoramento.
Optei por fazer formacao clinica em conjunto com investigacdo fora de Portugal, uma vez que, no
nosso pais, essa conjugacao é dificil e pouco valorizada. Assim, candidatei-me a um fellowship de
Oncologia Uroldgica da American Urological Association, que me permitiu trabalhar no Princess
Margaret Cancer Centre, da Universidade de Toronto. L4, onde trabalhei cerca de quatro anos, foi-
-me dada a oportunidade de ter diferentes tempos alocados a investigacdo e a pratica clinica e
cirdrgica.

Esta formacdo permitiu-me desenvolver competéncias clinicas e de investigacdo em uro-
oncologia, bem como estabelecer redes de colaboracdo e trabalho internacionais. A minha
dedicacdo e as possibilidades que me foram proporcionadas levaram-me a integrar comités de
guidelines e grupos de trabalho da European Association of Urology e da European Society for
Medical Oncology. Hoje em dia, quem quiser ter uma carreira com visibilidade internacional ndo
pode limitar a sua atividade a vertente clinico-cirtrgica.’ Ricardo Ledo, urologista no Hospital de
Braga e docente na Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra

Edicdio especial do Congresso APU 2021
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Controvérsias em cirurgia robdtica

Comum programa abrangente e destinado a todos os urologistas, a 1° Robotic Surgery APU Masterclass conta com um pai-
nel de referéncias internacionais nesta area. Os peritos incidirdo sobre os hot-topics e as controvérsias da cirurgia robotica
em Urologia, apresentando dicas e truques fundamentais para a realizagao de nefrectomias parciais, cistectomias e prosta-

tectomias radicais assistidas por rob@.

k Pedro Bastos Reis

Alex Mottrie Kris Maes
programa da masterclass comega
pela nefrectomia parcial, com Alex
Mottrie, responsavel pelo Departa-
mento de Urologia do OLV Hospital,

em Aalst, Bélgica, a abordar o papel darenorra-
fiae até onde se pode ir com este procedimento
cirtrgico. De seguida, Kris Maes, diretor do
Servico de Urologia do Hospital da Luz Lisboa,
aprofunda as diferencas entre a nefrectomia
parcial transperitoneal e retroperitoneal. “Uti-
lizo as duas técnicas e considero que o acesso
retroperitoneal, apesar de mais complicado, é
mais seguro nos tumores posteriores do rim.
Nasessdo, vou explicar como insuflar, como pro-
curar e criar espago, como colocar 0s acessos
e como falar sobre os problemas que podemos
encontrar, porque, de resto, acirurgiaretroperi-
toneal éigual a transperitoneal’ afirma o orador.
Por suavez, Francesco Montorsi, urologista e do-
cente naUniversidade Vita-Salute SanRaffael, em
Mildo, Italia, falara sobre a utilizacdo, ou ndo, de
pinga clamp naresseccdo durante anefrectomia
parcial."Combase nanossa experiéncia e na lite-
ratura disponivel,recomendamos sempre a pre-
paracdo do hilo renal e uma escolha cuidadosa
dos doentes que podem realmente beneficiar
da nefrectomia parcial sem clamp. Em caso de
hemorragia, recomendamos que se prenda o hilo
renal e sefacaaressecgdo sobisquemia quente”,
defende o cirurgigo.

Alex Mottrie voltard a tomar a palavra, desta
feita para explicar em casos se deve, ou ndo, rea-
lizar cistectomiaradical comrecurso arobética.
Asuaintervencdo sera complementada comade
Peter Wiklund, diretor do Programa de Cancro
da Bexiga dos Hospitais Mount Sinai, em Nova

UROLOGIA

Francesco Montorsi

lorque, Estados Unidos, e um dos pioneiros, a ni-
velmundial, narealiza¢do de cistectomiaradical
robatica, que enfatizara o seu papel no desvio
urinario intracorpéreo.

Desafios da prostatectomia

radical robética

J& na parte dedicada a prostatectomia radical
assistida por robd, a abordagem das questdes
anatdmicas ficara a cargo de Kris Maes, que
chama a atencdo para a necessidade de fazer
umarevisdo da literatura.”Quando queremos rea-
lizar uma prostatectomia com preservagdo dos
nervos e do musculo do esfincter, é fundamental
conhecermos os pequenos ligamentos, os nervos
e as ligagdes entre si’, sublinha. Quanto arecons-
trugdo anatomica, o urologista esclarece:"Tudo o
que destruimos durante a cirurgia reconstruimos
no final, para termos bons resultados funcionais.
Para isso, temos de perceber bem a anatomia
da prostata, cuja perce¢do mudou muito com a
introdugdo da cirurgia robdtica!

Na prostatectomiaradical por robdtica, em que
oacesso pode ser feito via pré ou transperitoneal,
atécnicade preservacdo de Retzius temvindoa
ganhar importancia crescente, pelo que sera apre-
sentada nestamasterclass por Pavlos Pavlakis,
urologista no Southend University Hospital, Reino
Unido. “As vezes, um lobo médio pode interferir
naligagdo com a bexiga e, assim, perder-se facil-
mente o plano correto. Esse é um dos principais

-

Saibamais sobre aimportanciados
conhecimentos anatdmicos em cirurgia

robética e sobre a técnica de preservacao
deRetzius
—
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Peter Wiklund

Pavlos Pavlakis

desafios emremover a prostata com seguranca,
sem danificar as estruturas proximas. A técnica
de preservacdo de Retzius é dificil de executar
do ponto de anatomico, mas, se entendermos e
compreendermos 0s passos necessarios para
realizar aprostatectomia semmobilizar a bexiga,
trata-se de uma técnica segura’, refere Pavlos
Pavlakis.

Outros dois aspetos a considerar na prosta-
tectomia radical robdtica é a preservacdo da
continéncia, que serd abordada por Alex Mottrie,
e a preservacdo do nervo, “um passo delicado e
que pode afetar os resultados funcionais apos
a cirurgia’, como realga Francesco Montorsi.
Na sua apresentagdo sobre este aspeto, o uro-
logista italiano vai centrar-se nos “marcos ana-
témicos para cirurgia da préstata, com especial
atencgdo aos detalhes que podem ajudar os cirur-
gides a otimizar a preservagdo do nervo’.

Depois da prelec¢do de Kris Maes sobre are-
construcdo anatomica total, Francesco Montorsi
voltara a intervir, desta vez para falar sobre a
cirurgiaprostaticadealtorisco."A prostatectomia
radical assistida porrobd é umprocedimentorela-
tivamente seguro, embora a taxa de complicagdes
ndo seja de negligenciar. Uma prostatectomia
radical que combine a alta defini¢do visual do sis-
tema DaVincicom o estadiamento pré-operatdrio
preciso com recurso a ressonancia magnética
permite-nos realizar um procedimento seguro e
com impacto limitado no risco de complica¢des
perioperatorias, contribuindo para aboarecupe-
racdo funcional’, defende o especialista italiano.
Aprimeiramasterclass de cirurgiarobdtica orga-
nizada pela APU encerrard comapalestra de Peter
Wiklund dedicada & linfadenectomia alargada. I
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A PRIMEIRA e UNICA imunoterapia a demonstrar
um aumento significativo na sobrevivéncia global
no tratamento em 12 linha do carcinoma urotelial
(UC) metastatico ou localmente avangado como
tratamento de manutengao.'?
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Hazard ratio (HR): 0,70 (95% IC: 0,56-0,86): p=0,0008 em ambos os bragos'

BSC, melhores cuidados de suporte; mOS, mediana de sobrevivéncia global ; IC, Intervalo de confianga

'VEste medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Bavencio 20 mg/ml concentrado para solugéo para perfusdo Cada ml de concentrado contém 20 mg de avelumab. Um frasco para injetaveis de 10 ml contém
200 mg de avelumab. Indicagdes terapéuticas Bavencio é indicado: como monoterapia para o tratamento de doentes adultos com carcinoma de células de Merkel metastatico (CCM); como monoterapia para o fratamento de
manutenc&o em primeira linha de doentes adultos com carcinoma urotelial (CU) localmente avangado ou metastatico, que se encontram livres de progress&o apés quimioterapia & base de platina; em combinagéo com axitinib para
o tratamento em primeira linha de doentes aduttos com carcinoma de células renais (CCR) avangado. Posologia e modo de administragéo A dose recomendada de Bavencio em monoterapia é de 800 mg administrada por via
intravenosa durante 60 minutos, em intervalos de 2 semanas. A administragéo de Bavencio deve continuar de acordo com o esquema recomendado até progresséo da doenga ou toxicidade inaceitavel. A dose recomendada de
Bavencio em combinac&o com axitinib é de 800 mg administrada por via intravenosa durante 60 minutos, em intervalos de 2 semanas, e axitinib 5 mg por via oral administrada duas vezes por dia (com um intervalo de 12 horas),
com ou sem alimentos, até progress&o da doenga ou toxicidade inaceitavel. Pré-medicacdo Os doentes t&m de ser pré-medicados com um anti-histaminico e com paracetamol antes das primeiras 4 perfusdes de Bavencio. Se a
quarta perfus&o terminar sem uma reagéo relacionada com a perfuso, a pré-medicacéo em perfusdes subsequentes devera ser administrada de acordo com o critério do médico. Modificagdes do tratamento N&o se recomenda
escalonamento ou redugéo da dose. Pode ser necessario adiar ou descontinuar a administragéo da dose com base na seguranga e tolerabilidade individuais. Populagdes especiais ldosos N&o s&o necessarios ajustes posologicos
em doentes idosos (= 65 anos). Populagéo pediatrica A seguranca e eficacia de Bavencio em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade ndo foram estabelecidas. Compromisso renal N&o séo necessarios ajustes
posoldgicos em doentes com compromisso renal ligeiro ou moderado. N&o existem dados suficientes em doentes com compromisso renal grave para serem feitas recomendages posolégicas. Compromisso hepatico Nao séo
necessarios ajustes posolégicos em doentes com compromisso hepatico ligeiro. Nao existem dados suficientes em doentes com compromisso hepatico moderado ou grave para serem feitas recomendagdes posoldgicas.
Contraindicagdes Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes do medicamento. Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagédo Reacdes relacionadas com a perfuséo Foram nofificadas reagdes
relacionadas com a perfuséo em doentes em tratamento com avelumab, que podem ser graves.Os doentes devem ser monitorizados para detegéo de sinais e sintomas de reagdes relacionadas com a perfuséo incluindo pirexia,
arrepios, rubores, hipotens&o, dispneia, respiragéo sibilante, lombalgia, dor abdominal e urticaria. No caso de reagdes relacionadas com a perfuséo de Grau 3 ou Grau 4, a perfuséo deve ser interrompida e avelumab deve ser
descontinuado permanentemente. No caso de reagdes relacionadas com a perfuséo de Grau 1, a velocidade de perfuséo deve ser diminuida em 50% para a perfuséo em curso. Em doentes com reagdes relacionadas com a
perfus@o de Grau 2, a perfusdo deve ser temporariamente descontinuada até recuperagéo para o Grau 1 ou até resolugéo, sendo em seguida reiniciada com uma velocidade 50% mais lenta. No caso de recorréncia de uma reagéo
relacionada com a perfuséo de Grau 1 ou Grau 2, 0 doente pode continuar a receber avelumab sob monitorizagéo frequente, apds modificagéo adequada da velocidade da perfus&o e pré-medicagéo com paracetamol e um anti-
histaminico. Reagdes adversas imunomediadas A maioria das reagdes adversas imunomediadas com avelumab foram reversiveis e controladas com descontinuagéo temporaria ou permanente de avelumab, administragéo de
corticosteroides efou cuidados de suporte. No caso de suspeita de reagdes adversas imunomediadas, deve efetuar-se uma avaliagédo adequada para confirmar a efiologia ou excluir outras causas. Com base na gravidade da reagdo
adversa, avelumab deve ser suspenso e devem ser administrados corticosteroides. Em doentes cujas reagdes adversas imunomediadas ndo puderam ser controladas com a utiizag&o de corticosteroides, pode considerar-se a
administragéo de outros imunossupressores sistémicos. Perturbagdes da tiroide (hipotiroidismo/hipertiroidismo) As perturbagdes da tiroide podem ocorrer em qualquer altura durante o tratamento. Os doentes devem ser
monitorizados para detecéo de afteragdes da fungéo tirvideia (no inicio do tratamento, periodicamente durante o fratamento e conforme indicado com base na avaliagéo clinica) e de sinais clinicos e sintomas de perturbagdes da
tiroide. Insuficiéncia suprarrenal Os doentes devem ser monitorizados para detecéo de sinais e sinfomas de insuficiéncia suprarrenal durante e apés o tratamento. Diabetes mellius Tipo 1 Avelumab pode causar diabetes mellifus
Tipo 1,incluindo cetoacidose diabética. Nefrte e disfungéo renal imunomediadas Avelumab pode causar nefrite imunomediada. Outras reagdes adversas imunomediadas Foram nofificadas outras reagdes adversas imunomediadas
clinicamente importantes em menos de 1% dos doentes: miosite, hipopituitarismo, uveite, miastenia gravis, sindrome miasténica, cisite ndo infecciosa e sindrome de Guillain-Barré. Hepatotoxicidade (em combinagéo com axitinib)
Ocorreu hepatotoxicidade em doentes tratados com avelumab em combinag&o com axitinib com frequéncias superiores as esperadas nas elevagdes da AST e da ALT de Grau 3 e Grau 4 em comparagdo com avelumab em
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Update em cancro da bexiga

e carcinoma urotelial

Incidindo desde os biomarcadores de diagndstico e prognostico dos doentes com cancro da bexiga ate as terapéuticas
para o carcinoma urotelial, sete especialistas vao apresentar novidades e debater questdes polémicas dos dois ambitos.
Seguem-se algumas das ideias que os oradores partilharam com o Urologia Actual.

Proteoma da urina enquanto marcador de prognéstico
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14 s médicos encaram a espectrometria de massa como mais uma técnica, mas esta percecdo tem de mudar!
A espectrometria de massa é uma ferramenta muito poderosa, que permite quantificar, de forma relativa
eabsoluta, proteinas envolvidas em processos bioldgicos complexos, caracterizar a sua estrutura e monitorizar comoa
sua abundancia ou estrutura pode mudar, por exemplo, devido a uma doenca ou como resposta ao tratamento. Estamos
a desenvolver métodos com base na espectrometria de massa de alta resolugdo que permitem identificar padrdes
caracteri{sticos de varias doencas - sdo as proteinas que devemos medir antes de qualquer outro passo.

Doengas como agripe, a COVID-19, tumores dorim' e da bexiga?sdo ja diagnosticadas por meio de testes de prote(nas.
Aminha visdo da espectrometria de massa aplicada aclinica passa pelo all in one, ou seja, sermos capazes de quantificar
centenas e até milhares de proteinas em biopsias liquidas. Consequentemente, poderemos medir, numa tinica andlise,
virtualmente, todos os biomarcadores descritos pela Food and Drug Administration e na literatura para todos os tipos
de cancro.” // Hugo Miguel Santos, investigador auxiliar na Faculdade de Ciéncias e Tecnologia da Universidade
Nova de Lisboa e professor auxiliar adjunto na Escola de Medicina da Universidade de Pittsburgh, nos EUA

1. BMC Medicine (2021); https://doi.org/10.1186/512916-021-02071-9. 2. bioRxiv (2021); https://doi.org/10.1101/2021.04.30.442131.

Estamos prontos para deixar de fazer cistoscopias?

66 A grande maioria dos tumores da bexiga sdo tratados de forma conservadora, s6 que ha um problema: muitos tumores

recidivam com grande frequéncia e alguns ndo so entram emrecidiva, como progridem para formas mais invasivas e
agressivas. Por isso, temos de fazer um seguimento o mais rigoroso possivel através da cistoscopia, um exame agressivo
e invasivo, mesmo com os aparelhos flexiveis, associada citologia urinaria. Ao longo do tempo, tém-se realizado estudos
para encontrar alternativas, dos quais resulta que a ecografia seria o exame mais adequado: é fécil de executar, ndo tem
grandes custos associados e € menos invasivo.

Contudo, ha tumores que ndo sdo identificados com uma ecografia, dai que esse exame tenha de ser complementado
com marcadores urinarios, sendo o mais classico a citologia. Até a data, as normas internacionais ainda ndo encontraram
nenhuma alternativa para substituir a cistoscopia e a citologia comigual perfil de eficacia e seguranca, apesar de existirem
marcadores tumorais urinarios que se mostram promissores. Portanto, ainda ndo temos condi¢8es para abandonar as cis-
toscopias, mas creio que, em alguns casos muito especificos de tumores ndo muito agressivos, ao fim de algum tempo de
seguimento e sobretudo em doentes mais fragilizados e de idade avangada, podemos adotar uma atitude menos invasiva

no seguimento” // Belmiro Parada, urologista no Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra

Biomarcadores em cancro da bexiga

UROLOGIA

(19 E stdo a surgir novos biomarcadores e alguns sdo muito interessantes. Tradicionalmente, no cancro da bexiga,

recolhemos as células para as examinarmos e procurar anomalias a nivel citoldgico. O problema é que a cito-
logia, apesar de ser muito especifica, ndo € muito sensivel aos novos tumores, pelo que estamos a tentar encontrar
algo que seja melhor, quase tdo bom como a cistoscopia, apesar de ndo ser facil. Com os novos biomarcadores
podemos recolher, além de células na urina, componentes de acido desoxirribonucleico (DNA), acido ribonucleico
(RNA) ou vesiculas.

Ha marcadores de DNA emergentes que temos visto nas amostras de urina com sensibilidade e especificidade
muito boas, pelo que os avangos seguirdo esse caminho. Mas sera que os biomarcadores poderao substituir com-
pletamente a cistoscopia? Neste momento, a resposta é ndo. No entanto, ha um papel emergente dos biomarca-
dores, embora ainda ndo esteja estabelecido. A comunidade uroldgica precisa de reunir e avaliar as evidéncias
nesta area de formarobusta para utilizarmos os biomarcadores na pratica clinica com base na evidéncia cientifica”
// Rajesh Nair, urologista no Guy's and St Thomas' NHS Foundation Trust, no Reino Unido
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Tratamento local além da cistectomia

14 Recentes ensaios prospetivos demonstraram que existem diferentes esquemas terapéuticos para o

cancro da bexiga que permitem a preservacao deste 6rgdo. Uma das opgdes € a radioterapia, com
tratamentos sequenciais diarios associados a quimioterapia radiossensibilizante. Como ndo sabemos se o
doente vairesponder bem ou mal a radiagao, devemos avaliar a sua resposta ao tratamento através da cistos-
copia e, em func¢do do resultado, decidimos se devemos continuar com quimio-radioterapia ou se procedemos
a abordagem cirurgica.

Neste momento, o standard of care no tratamento do cancro da bexiga é a abordagem cirurgica, que, face as
alternativas, continua a ser a opcdo com maior nivel de evidéncia. E importante explicar isso ao doente. Na bexiga,
aradioterapia nunca foi um tratamento considerado como principal ou definitivo, mas, hoje em dia, existem
varios ensaios clinicos que nos permitem abrir portas a terapéuticas menos agressivas para o doente oncoldgico!
// Goncalo Fernandez, radio-oncologista no Hospital CUF Descobertas, em Lisboa

Selecdo de doentes para quimioterapia neoadjuvante

(14 os tumores invasivos da bexiga, o tratamento adequado ¢ a quimioterapia, seguida de cistectomiaradical. O pro-

blema € que s6 aproximadamente um terco dos doentes responde a quimioterapia e tem a resolugdo completa
dos tumores. Assim, & muitas vezes dificil dizer aos doentes que vamos fazer quimioterapia, sem termos a certeza de
que correra bem e sabendo que, provavelmente, haverd efeitos laterais como perda de apetite, entre outros.

N&o hamuitos marcadores que nos possam ajudar, exceto alguns marcadores gendmicos, nomeadamente mutages no DNA
dotumor, que conseguem predizer se os tumores vaoresponder bema quimioterapianeoadjuvante. Esses estudos sdorelativa-
mente recentes,demodo que aindando estdointegrados napraticaclinica. No entanto, aanalise genémica de tumores é algo que
pode passar aserrotinanum futuromuito proximo, sendo que ainterpretacdo dosresultados terade seracessivel paraamaioria
dos clinicos, principalmente para os urologistas que tratam doengas oncoldgicas. No caso do cancro da bexiga, a analise geno-
micapode ajudar aprever se o doente vai oundoresponder bema quimioterapia, antes de passarmos paraacistectomiaradical”
// Filipe Carvalho, urologista e professor na Harvard Medical School, nos Estados Unidos

Imunoterapia no cancro da bexiga

— 14 No tratamento de primeira linha do carcinoma da bexiga, se forem candidatos e tiverem condicdes para isso,

os doentes devem fazer quimioterapia de indugao, seguida de avelumab de manutenc&o. N3o ha lugar para
combinagdes de quimioterapia comimunoterapia, nem de uma imunoterapia com outraimunoterapia. Neste momento,
ndo ha nenhum ensaio clinico positivo relativamente & utilizagdo dos inibidores do PD-L1 (programmed death-ligand 1)
e da CTLA-4 (proteina T-linfécito-associada a citotdxico 4) em primeira linha. A terapéutica sequencial, com quimio-
terapia de inducdo e imunoterapia de manutencao, € o standard of care atual, provavelmente, para a grande maioria
dos doentes com cancro da bexiga.

No entanto, ha um subgrupo de doentes que levanta algumas duvidas, nomeadamente se, em casos de PD-L1
positivo, podemos omitir, ou ndo, a quimioterapia de induc&o. E uma divida para a qual ainda ndo temos resposta.
Na minha apresentagao, também abordarei o papel da terapéutica de segunda linha com o pembrolizumab, que é a
opgdo aprovada e comparticipada em Portugal. Por fim, falarei sobre a terapéutica adjuvante, nomeadamente sobre
a importancia de guiar esse tratamento por bidpsias liquidas com DNA circulante, que podera ser uma hipétese no
futuro” //André Mansinho, oncologista no Centro Hospitalar Universitario Lisboa Norte/Hospital de Santa Maria

Carcinoma urotelial: novidades no tratamento de primeira linha

(11 Ha’ um novo paradigma no tratamento de primeira linha dos doentes com carcinoma urotelial metastatico, que

advém do ensaio clinico JAVELIN Bladder 100'. Este ensaio de fase Il explorou o papel do avelumab (um anticorpo
anti-PDL1) no tratamento de manutencdo dos doentes com carcinoma urotelial metastatico que ndo progrediram apos
4 a6 ciclos de quimioterapia a base de platina. Até agora, em doentes com resposta completa ou parcial a quimioterapia,
faz{amos vigilancia até nova progressao, a partir da qual usavamos um farmaco de segunda linha.

Este novo conceito da manuten¢do com imunoterapia apds quimioterapia vem revolucionar o tratamento de pri-
meira linha. Com a administragdo de avelumab em manutengdo conseguimos reduzir o risco de mortalidade em 30%,
em relagdo a estratégia utilizada até agora. A sobrevivéncia global mediana passou de 14 para cerca de 21 meses. Por-
tanto, isto significa uma auténtica revolugdo no tratamento de primeira linha, com impacto nas linhas terapéuticas
sucessivas. A introducdo deste farmaco vai, obviamente, alterar as nossas atitudes em segunda linha terapé@utica,
para a qual também existem novidades, embora ainda ndo estejam disponiveis para aplicagdo clinica a nivel nacional
// Lorenzo Marconi, urologista no Centro Hospitalar e Universitério de Coimbra

1. Powles T, et al. Avelumab Maintenance Therapy for

Advanced or Metastatic Urothelial Carcinoma. N Engl J Med.

2020;383(13):1218-1230.
Os oradores apresentam as mensagens-chave das suas apresentages sobre cancro dabexiga e carcinoma urotelial
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Novas abordagens no tratamento

do carcinoma de células renais

A emergéncia de novas respostas para o tratamento do carcinoma de células renais (CCR), como a nefrectomia parcial por
laparoscopia e novas combinagdes farmacoldgicas, assim como os respetivos desafios, sdo os temas desenvolvidos hoje,
na mesa-redonda dedicada ao cancro do rim.

Nefrectomia parcial por laparoscopia
14 panoramadacirurgiarenal temvindoaalterar-se nos Ultimos anos. Grande parte das cirurgias que fazemos atualmente
sdonefrectomias parciais, o que serelacionacomofacto de sermos capazes deidentificar cadavezmais precocemente
os tumores, comdimensdes mais reduzidas. Tal permite-nos fazer cirurgias minimamente invasivas e poupadoras de nefranios,
comvantagens para os doentes emtermos de preservacgo da funcgo renal e menor morbilidade cardiovascular alongo prazo.
Relativamente a laparoscopia, importa sublinhar o papel da imunofluorescéncia, nomeadamente do corante indocianina
verde, que € particularmente Util em técnicas de clampagem seletiva do hilo renal. Na apresentacdo, vou abordar algumas
particularidades das técnicas cirdrgicas poupadoras de nefronios e da sua classificagdo, que é controversa, sobretudo pela
dificuldade na tomada de decisdo pré-operatdria. Apesar disso, ha estudos que demonstram que é possivel realizar essas
cirurgias com outcomes tao bons ou melhores do que os dacirurgia aberta, quer em termos oncolégicos quer de preservagao
dosnefrénios! // Miguel Silva Ramos, urologista no Centro Hospitalar Universitario do Porto/Hospital de Santo Anténio

L

Desafios na abordagem dos tumores T2

66 7amos falar sobre a abordagem de trés grupos de doentes com cancro do rim. Primeiro, falaremos de doentes com tumores

maiores que sete centimetros (T2), nos quais optamos pela nefrectomia parcial. Também falaremos da nefrectomia radical
minimamente invasiva em tumores localmente invasivos, com invasdo da veia renal. Abordaremos ainda os tumores com invasdo
da veia cava, cuja terapéutica é conduzida por uma equipa multidisciplinar.

A abordagem da veia cava, pelo seu calibre e fluxo sanguineo, obriga a um cuidadoso controlo do mesmo a nivel infra e supra
nas veias renais, bem como na veia renal contralateral e nas veias lombares, para que, quando abrimos a veia cava, possamos ter
um campo sem hemorragia que comprometa a excisdo do tumor e a vida do doente. Por esse motivo, as técnicas minimamente
invasivas sdo uma enorme mais-valia, pois permitem a realizagao destas cirurgias, minimizando a hemorragia, melhorando a visdo
e trazendo todas as suas conhecidas vantagens ao doente, com invasdes da veia cava de niveis |, Il e, por vezes, até lll. Assim, & pos-
sivel aumentar significativamente a sobrevida e a qualidade de vida dos doentes, particularmente se ndo existirem metastases.
// Tito Leitdo, urologista no Centro Hospitalar Universitario Lisboa Norte/Hospital de Santa Maria e no Hospital da Luz Lisboa

Tratamento sistémico e sequenciacdao no CCR metastizado

66 g Yom o aparecimento de novas combinacBes farmacoldgicas para o tratamento do CCR metastizado, sejam de imuno-

terapia-imunoterapia ouimunoterapia-inibidor de tirosina-cinase (TKI), surgem também novas quest&es relacionadas
comaselecdo dos doentes paraas terapéuticas. Por exemplo, ha estudos que demonstram que os doentes de bom prognds-
tico ndo obtém grande beneficio destas combinacdes, até pelo acréscimo da toxicidade, sendo os doentes de progndstico
intermédio e mau progndstico os que terdo mais a ganhar com as novas abordagens.

Outra grande questdo que se coloca, talvez das mais importantes, € como sequenciar o tratamento. Apesar de estar-
mos muito entusiasmados com a possibilidade de oferecer remissdes de doenca a alguns doentes, com taxas de res-
posta impressionantes, teremos de guardar algumas armas terap@uticas para os contextos de recidiva. Sabemos que,
se utilizarmos uma combinacdo de imunoterapia-imunoterapia, a seguir utilizaremos um TKI. Porém, ainda ndo existe
evidéncia suficiente para, ap6s uma combinacdo imunoterapia-TKI, utilizar outro TKI ou outro farmaco de imunoterapia’’
// Daniela Macedo, oncologista no Hospital Lusiadas de Lishoa

Combinaces de imuno-oncologia na pratica clinica

66 A minhaintervencdo vaicentrar-se na utilizagdo das terapéuticas de combinacdo comimunoterapia para o CCR metastatico.

Estas combinagdes sdo hoje o pilar da terapéutica de primeira linha na maioria dos CCR metastizados, com resultados
melhores e mais duradouros e sem toxicidade acrescida, comparativamente a monoterapia. Contudo, subgrupos diferentes de
doentes poderdo beneficiar de diferentes abordagens. Procurarei explorar como poderemos selecionar os doentes que bene-
ficiardo mais destas combinagdes, incluindo os fatores diferenciadores entre as abordagens que incluem TKl e as abordagens
baseadas exclusivamente na imunoterapia.

Para além do desenvolvimento de novos farmacos, ainda precisamos de uma categorizacdo mais fina dos subtipos de CCR e
de conhecer mais marcadores, para podermos adequar a cada doente o melhor tratamento disponivel. Em todo o caso, estando
paramuitobreve acomparticipacdo destas combina¢des em Portugal, finalmente poderemos tratar o CCR metastizado deuma
formamais atual e eficaz’ // Arnaldo Figueiredo, diretor do Servigo de Urologia e Transplantac3o Renal do Centro Hospitalar

e Universitario de Coimbra

Excertos das entrevistas em video

comos quatro oradores
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Mictonorm

30mg

Capsulas de libertagao modificada «

12,3

PARA A INCONTINENCIA URINARIA NA BEXIGA HIPERATIVA

MICTONORM OD 30 MG CAPSULAS DE LIBERTAGAO MODIFICADA. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA: Cada cépsula contém 30
mg de cloridrato de propiverina (equivalente a 27.28 mg de propiverina). Excipiente(s) com efeito conhecido: lactose mono-hidratada (5.7 mg). FORMA
FARMACEUTICA: Capsula dura de libertagio modificada. Cépsulas n3 laranja e branco contendo pellets de cor branca ou quase branca. INDICAGOES
TERAPEUTICAS: Tratamento sintomatico da incontinéncia urinaria e /ou do aumento da frequéncia e urgéncia urinaria, que podem ocorrer em doentes
com bexiga hiperactiva. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAO: Posologia: As doses diarias recomendadas s&o: Adultos: é recomendada como
dose padrao uma cépsula (= 30 mg de cloridrato de propiverina) uma vez por dia. /dosos: geralmente, ndo € necessario utilizar um regime posolégico
especial nos idosos. Populagéo pedidtrica: devido a auséncia de dados, este medicamento néo deve ser utilizado em criancas. Devem ser tomadas
precaucdes especiais e os médicos devem monitorizar cuidadosamente o aparecimento de efeitos secundarios nas seguintes situagdes: Uso em caso
de compromisso renal - Em doentes com compromisso renal leve ou moderado néo é necessario fazer um ajustamento da dosagem. Uso em caso de
compromisso hepdtico - Em doentes com compromisso hepatico leve, ndo é necessario ajustar a dose; no entanto, o tratamento deve ser feito com
cautela. Nao foram realizados estudos sobre a utilizagdo de propiverina em doentes com compromisso hepatico moderado ou grave. Por conseguinte,
a sua utilizagdo nao é recomendada nesses doentes. Doentes com tratamento concomitante com farmacos que sejam inibidores potentes do CYP
3A4 associados a metimazol - Em casos de doentes aos quais sao administrados farmacos que sao inibidores potentes de flavina monooxigenase
(FMO), tais como metimazol em combinagéo com inibidores potentes do CYP 3A 4/5, deve comegar-se o tratamento com uma dose de 15 mg por dia.
Por conseguinte, a dose pode ser ajustada a uma dose mais elevada. No entanto, devem tomar-se precaugdes e os médicos devem monitorizar estes
doentes cuidadosamente quanto a efeitos secundarios. Modo de administracdo: Cépsulas para administragcao por via oral. Nao mastigar ou esmagar
as capsulas. CONTRA-INDICACOES: O farmaco é contra-indicado nos doentes com hipersensibilidade & substancia activa e ainda nos doentes que
sofram de uma das seguintes patologias: Obstrucao intestinal, grau significativo de obstrugéo do fluxo vesical, quando se prevé a ocorréncia de retengao
urindria, miastenia grave, atonia intestinal, colite ulcerativa grave, megacdlon téxico, glaucoma de angulo fechado n&o controlado, compromisso hepatico
grave ou moderado e taquiarritmias. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES ESPECIAIS DE UTILIZAGCAO: Este medicamento contém lactose mono-
hidratada. Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase ou ma absorg¢do da glucose-galactose nao
devem tomar este medicamento. EFEITOS INDESEJAVEIS: Em cada classe de sistema de orgaos, os efeitos indesejéveis estdo classificados de
acordo com a sua frequéncia, usando a seguinte convengao: Muito frequentes (>1/10), Frequentes (=1/100, <1/10), Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100),
Raros (=1/10.000, <1/1.000), Muito raros (<1/10.000) e Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis). Doengas do sistema
imunitario - Raras: hipersensibilidade. Perturbagdes do foro psiquiatrico - Muito raros: agitagao, confusao. Desconhecido: alucinagdo. Doengas do sistema
nervoso - Frequentes: dor de cabeca Pouco frequentes: tremor, tontura, disgeusia. Desconhecido: disturbio da fala. Afecgdes oculares - Frequentes:
perturbagdes da acomodagao, deficiéncia visual. Cardiopatias - Raros: taquicardia. Muito raros: palpitag@o. Vasculopatias - Pouco frequentes: diminuicao
da presséao arterial com sonoléncia, rubor. Doengas gastrointestinais - Muito frequentes: boca seca. Frequentes: obstipacao, dor abdominal, dispepsia.
Pouco frequentes: nduseas / vomitos. Afeccdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos - Pouco frequentes: prurido. Raros: erupgéo cutanea. Doengas renais
e urindrias - Pouco frequentes: retengéo urindria, sintomas da bexiga e da uretra. Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragéo - Frequentes:
fadiga. Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas: A notificaco de suspeitas de reagdes adversas ap6ds a autorizagdo do medicamento € importante,
uma vez que permite uma monitorizacao continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de sadide que notifiquem
quaisquer suspeitas de reagoes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.: INFARMED, I.P. Direcao de Gestéo do Risco de Medicamentos. Parque da
Salde de Lisboa, Av. Brasil 53, 1749-004 Lisboa. Tel: +351 21 798 73 73, Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita), Fax: +351 21 798 73 97. Sitio da
internet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram. E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt. DATA DA REVISAO DO TEXTO: Abril 2020. Para
mais informagdes devera contactar o titular da autorizagao de introdugéo no mercado. MSRM.

Referéncias: 1. SugiyamaY, Yoshida M, Masunaga K, Satoji Y, Maeda Y, Nagata T, et al. Pharmacological effects of propiverine and its active metabolite,
M-1, on isolated human urinary bladder smooth muscle, and on bladder contraction in rats. Int J of Urology. 2008; 15:76-81. 2. McKeage K. Propiverine:
A Review of its Use in the Treatment of Adults and Children with Overactive Bladder Associated with Idiopathic or Neurogenic Detrusor Overactivity,
and in Men with Lower Urinary Tract Symptoms. Clinical Drug Investigation. 2013; 33:71-91. 3. Caballero R e Tamargo J. Monograph: Propiverina, una
nueva alternativa terapéutica en el tratamiento de pacientes con sindrome de vejiga hiperactiva?. J&C Ediciones Medicas S.L. Volume 5, Abril 2017.
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