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RESUMO

Objetivo: Comparar prospectivamente os resultados de injecdes intradetrusoras de
onabotulinumtoxinA e oxibutinina oral em pacientes com hiperatividade neurogénica do
detrusor devido a lesao da medula espinhal, para avaliar a continéncia urinaria, os parametros
urodindmicos e a qualidade de vida. Métodos: Pacientes adultos em cateterismo intermitente
foram randomizados 1:1 para tratamento com uma injegao de onabotulinumtoxinA 300U ou
oxibutinina 5mg via oral, trés vezes por dia. 0 desfecho primério foi alteracéo nos episédios de
incontinéncia urindria em 24 horas, e os secundarios foram capacidade cistométrica méaxima,
pressdo méaxima do detrusor, complacéncia vesical e qualidade de vida antes da randomizagéo
e na 24? semana. Resultados: Participaram do estudo 68 pacientes. Observou-se melhora
significativa na incontinéncia urinaria por 24 horas em todos os pardmetros urodindmicos
investigados e na qualidade de vida em ambos os grupos. Em comparagao com a oxibutinina
oral, a onabotulinumtoxinA foi significativamente mais eficaz para todos os parametros
investigados. A falha no tratamento foi maior para oxibutinina oral (23,5%) em comparacéo
com onabotulinumtoxinA (11,8%). A boca seca foi o evento adverso mais comum em pacientes
tratados com oxibutinina oral (72%), e a hemat(ria macroscdpica transitdria naqueles tratados
com onabotulinumtoxinA (28%). Apenas um paciente tratado com oxibutinina oral interrompeu o
estudo por conta dos efeitos adversos. Conclusao: A comparacéo dos dois farmacos do estudo
mostrou que onabotulinumtoxinA foi significativamente mais eficaz que oxibutinina oral em
relacdo a continéncia, pardmetros urodindmicos e qualidade de vida.

Clinicaltrials.gov: NCT:01477736.

Descritores: Acidos mandélicos; Toxinas botulinicas Tipo A; Bexiga urinaria neurogénica;
Traumatismos da medula espinal; Urodindmica; Qualidade de vida
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ABSTRACT

Objective: To prospectively compare the results of intradetrusor
onabotulinumtoxinA injections and oral oxybutynin for urinary
continence, urodynamic parameters and quality of life in patients
with neurogenic detrusor overactivity due to spinal cord injury.
Methods: Adult patients under intermittent catheterization were
randomized 1:1 to receive one injection of onabotulinumtoxinA
300U or oxybutynin 5mg, per oris, three times/day. Primary study
endpoint was change in urinary incontinence episodes/24 hours and
secondary study endpoints were maximum cystometric capacity,
maximum detrusor pressure, bladder compliance and quality of
life before randomization and at week 24. Results: Sixty-eight
patients participated in the trial. Significant improvements in urinary
incontinence per 24 hours, all investigated urodynamic parameters
and quality of life were observed in both groups. Compared with oral
oxybutynin, onabotulinumtoxinA was significantly more efficacious
for all parameters investigated. Non-response to treatment was
higher for oral oxybutynin (23.5%) than onabotulinumtoxinA (11.8%).
Dry mouth was the most common adverse in patients with oral
oxybutynin (72%) and transient macroscopic hematuria in patients
with onabotulinumtoxinA (28%). Only one patient with oral oxybutynin
dropped out the study because of adverse effects. Conclusion: The
comparison of the two study drugs showed that onabotulinumtoxinA
was significantly more efficacious than oral oxybutynin with regard
to continence, urodynamic parameters and quality of life.

Clinicaltrials.gov: NCT:01477736.

Keywords: Mandelic acids; Botulinum toxins, type A; Urinary bladder,
neurogenic; Spinal cord injury; Urodynamics; Quality of life

INTRODUGAO

A lesao da medula espinhal (LME) esta associada a
disfuncdo neurogénica da bexiga e a hiperatividade
neurogénica do detrusor (HND). O principal objeti-
vo do tratamento ¢é a preservagdo da fungao renal.V
Pacientes com disfuncdo neurogénica da bexiga fre-
quentemente se queixam de incontinéncia urinaria, que
pode afetar intensamente a qualidade de vida.®

Os antimuscarinicos orais, como a oxibutinina (Oxi),
sao amplamente utilizados no tratamento de primeira
linha para HND. No entanto, a Oxi, ou outros antimus-
carinicos, podem ser ineficazes em alguns pacientes e
causar eventos adversos, como boca seca, constipagio
ou visdo turva.®

Injecoes intradetrusoras da toxina onabotulinicaA
(OnabotA) foram usadas como tratamento de segunda
linha para pacientes que nao toleram ou nao respondem
de modo adequado aos antimuscarinicos.” Os efeitos da
OnabotA na jun¢ao neuromuscular foram muito investi-
gados e consistem em inibicao da liberacao de acetilcolina
e relaxamento muscular.® A OnabotA também inibe
outros neurotransmissores (por exemplo: trifosfato de
adenosina) ou neuropeptideos (por exemplo: substancia
P),® e regula a expressao de receptores purinérgicos e
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do receptor de potencial transiente vaniloide 1 (TRVP1)
em neuronios aferentes da parede vesical.” O tratamen-
to com OnabotA intradetrusora para HND melhora
os parametros urodindmicos, como a capacidade cisto-
métrica méaxima (CCM), a pressao maxima do detrusor
(Pdet_ ) e acomplacéncia vesical, além da qualidade de
vida.®® Ainda, Wu et al,® relataram que a relagao cus-
to-beneficio do tratamento com OnabotA ¢ superior a
dos antimuscarinicos para a HND. A OnabotA também
reduziu significativamente os custos dos medicamentos
associados a infec¢oes do trato urinario.(”

Até esta data, nenhum estudo randomizado compa-
rou os antimuscarinicos orais com as injecdes intrade-
trusoras de OnabotA para o tratamento da HND.

OBJETIVO

Comparar prospectivamente os resultados do tratamento
com oxibutinina oral e com inje¢oes intradetrusoras de
toxina onabotulinumA, em pacientes com hiperatividade
neurogénica do detrusor.

METODOS

Delineamento do estudo e selecao dos pacientes
Este estudo clinico prospectivo, randomizado e contro-
lado foi realizado em pacientes adultos com LME e
HND, em dois centros. O estudo foi iniciado em 2010,
apos a aprovacio pelo Comité de Etica da Faculdade de
Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de Campinas,
sob numero 118/2010, CAAE: 0098.0.146.000-10, e
endosso pelo Conselho do Centro de Reabilitacao e
Readaptacdo Dr. Henrique Santillo (CRER). Cada pa-
ciente leu e assinou o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido antes da inscrigao.

Os pacientes foram randomizados 1:1, usando-se
envelopes lacrados, opacos, numerados sequencialmente
e, posteriormente, receberam Smg de Oxi oral de libe-
racao imediata, trés vezes por dia, ou uma inje¢ao intra-
detrusora de 300U de OnabotA. O desfecho primario
foi determinar o nimero de episodios de incontinéncia
por periodo de 24 horas, em um didrio miccional de 3
dias; o desfecho secundario foi avaliar as alteragoes nos
parametros urodinamicos (CCM, Pdet_ e complacén-
cia vesical) e também na qualidade de vida, segundo os
escores do questionario Qualiveen, entre o inicio do es-
tudo e a semana 24.

Os principais critérios de inclusio foram: idade >18
anos, LME durante pelo menos 12 meses e cateterismo
vesical intermitente limpo. Os critérios de exclusao fo-
ram: gravidez, desejo de engravidar durante o periodo do
estudo, aleitamento materno, uso de anticoagulan-
tes ou distirbios de coagulagdo conhecidos, transtorno
de transmissao neuromuscular, uso de qualquer droga
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intravesical ou uso prévio de OnabotA. Todos os
pacientes suspenderam o uso de antimuscarinicos orais
7 dias antes da avaliacao inicial e receberam antibidticos
antes do tratamento. A continéncia urinaria foi definida
como a auséncia de incontinéncia urinaria nos intervalos
entre os cateterismos.)

Todos os pacientes foram primeiro avaliados clini-
camente, de acordo com escala neurolégica desenvolvi-
da pela American Spinal Injury Association (ASIA).")
Os exames laboratoriais incluiram dosagem de ureia
e creatinina séricas, exame de urina e, se indicados,
urocultura e exames de diagndstico por imagem. Foi
solicitado aos pacientes que mantivessem um dia-
rio miccional de 3 dias, com documentacido da fre-
quéncia, horario e episoddios de incontinéncia entre
cateterismos. Todos os pacientes também preencheram
o questionario Qualiveen, uma ferramenta especifica
para a doenga, desenvolvido para avaliagdo do impacto
geral e urindrio na qualidade de vida em pacientes com
LME. O questiondrio validado foi submetido a uma
adaptacao transcultural bem-sucedida para inglés, sendo
posteriormente traduzido para portugués.!'? Os estudos
urodinamicos foram realizados de acordo com as reco-
mendacdes da International Continence Society (ICS).1319

Tratamento e acompanhamento dos pacientes

As injecOes intradetrusoras foram aplicadas no ter-
ceiro dia do curso do antibiético, em ambiente cirargi-
co, quando o paciente foi sedado com 2mg/kg de pro-
pofol intravenoso. Trezentas unidades de OnabotA
(Botox®, Allergan, Sao Paulo, SP, Brasil) foram injetadas
no detrusor com baixo enchimento da bexiga, conforme
descrito por Schurch et al® A dose de 300U foi esco-
lhida porque, no momento do recrutamento, era mais
frequentemente utilizada e recomendada para o trata-
mento da HND.

O diario miccional, o teste urodinamico com deter-
minacao dos parametros urodinamicos basais € a ava-
liacdo da qualidade de vida foram realizados antes da
randomizacao, repetidos na semana 4 e no final do pe-
riodo de acompanhamento, na semana 24. Foi pedi-
do aos pacientes que informassem quaisquer eventos
adversos nas consultas de retorno. A nao resposta ao
tratamento foi definida quando os parametros urodina-
micos nao melhoraram, e a incontinéncia urinaria nao
foi reduzida. Os pacientes nao responsivos foram tra-
tados com uma injecdo de OnabotA apds 12 semanas
(Grupo OnabotA) ou 24 semanas (Grupo Oxi).

Andlise estatistica
O estudo foi planejado para aceitar um erro de 5% e
um poder estatistico de 80%. O tamanho da amostra

foi determinado utilizando-se a quantificacdo do efeito
dos parametros urodinamicos (parametros de eficacia
primarios) de estudos prévios, ao passo que a pontua-
cdo da qualidade de vida foi determinada como para-
metro de eficacia secundaria. O teste 2 e o teste exa-
to de Fisher foram usados para comparar as variaveis
categdricas entre os dois grupos. Para comparacao
dos parametros iniciais dos dois grupos de tratamen-
to, as variaveis continuas foram analisadas pelo teste
Mann-Whitney, porque os grupos e parametros nao
estavam normalmente distribuidos. O teste Wilcoxon
foi aplicado para comparar quaisquer variacoes intra-
grupo nas variaveis numéricas, entre as avaliagoes
iniciais e do final do estudo. O nivel de significancia
para os testes estatisticos foi de 5%. O programa SAS,
(SAS Institute, EUA), versao 9.1.3, foi empregado para
todas as analises estatisticas.

RESULTADOS

Um total de 73 pacientes aceitaram participar deste
estudo; no entanto, 5 foram excluidos por nao cumprirem
os critérios de inclusdo ou por desisténcia. Assim, 68
pacientes participaram do estudo e foram aleatoriamente
selecionados para receber Oxi ou OnabotA (Figura 1).
Sete pacientes (10,3%) sairam prematuramente do es-
tudo. Dos 61 pacientes remanescentes que concluiram o
estudo, 49 (80,3%) eram do sexo masculino. Os dados
demograficos e iniciais dos pacientes que concluiram o
estudo estdo resumidos na tabela 1. Nenhuma diferenca
estatisticamente significativa foi encontrada entre os dois
grupos.

Avaliados para elegibilidade (n=73)

Excluidos (n=5}

+ Nio b a critérios de
inclusdo (n=3)

» Desistiram de participar (n=2)

Randomizados (n=68)

?:ibmi:linain=3§! l _ S ’ Onabotuli '_'l[n=34} o

a este grupo intervengdo (n=34) a este grupo intervengéo (n=34)
« Nio recsb " — + Niio receb i i
@ este grupo intervengio (n=0) a este grupo intervengdo (n=0}

| SEGUIMENTO |

Perda de seguimento (n=0}
Interrupgéo da intervengao
(efeitos is; n=1)

Perda de seguimento (n=2)
Interrupgdo da intervengéo (n=0)

( ANALISE

S
Analisados (n=28)
* Excluidos da andlise
violagio de protocolo (n=4)

Analisados (n=33)

* Excluidos da anélise (n=0)

Figura 1. Fluxograma do estudo para demonstrar o nimero de pacientes
incluidos, atribuidos para oxibutinina ou onabotulinumtoxinA, seguidos e
analisados
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Tabela 1. Parametros basais dos grupos de tratamento com oxibutinina e com
onabotulinumtoxinA

Oxi OnabotA Valor
(n=33) (n=28) dep
Masculino/feminino 26/7 23/5 0,743*
Média de idade (=DP) 31+8 3311 0,839%
Variagao (22-52) (19-61)
Tempo médio de LME (meses, +DP) 25+10 23+8 0,633*
Variacao (12-61) (12-47)
Nivel neurologico
T1-76 23 21
17712 9 7 hos
L1 1 0
Média de episodios de incontinéncia/24h (=DP) 8+1 7£1 0,773*
Variacao (5-10) (6-9)

* teste do y% * teste de Mann-Whitney; * teste exato de Fisher.
ASIA: American Spinal Injury Association (escore); CCM: capacidade cistométrica méxima; Pdet__ : pressao méaxima do
detrusor; QV: qualidade de vida; DP: desvio padrao; SIUP: impacto especifico de problemas urinarios.

Parametros de eficacia

Ambos os tratamentos, com Oxi ou OnabotA, resulta-
ram em melhora significativa no nimero de episodios
de incontinéncia em 24 horas (Tabela 2). A capacidade
cistométrica maxima e a complacéncia vesical aumen-
taram significativamente, ao passo que o Pdet_  dimi-
nuiu. Os dois tratamentos tiveram impacto significativo
na qualidade de vida. Os efeitos adversos da OnabotA
foram menores que os da Oxi.

Pacientes nao responsivos e tratamento

de segunda linha

Oito pacientes (23,5%) do Grupo Oxi e quatro (11,8%)
do Grupo OnabotA nio responderam ao tratamento. Os
nao responsivos ao Oxi receberam injegdes de 300U
de OnabotA, e todos apresentaram boa resposta. Os
nao responsivos ao OnabotA foram tratados com uma
segunda injecao de 300U de OnabotA, e dois pacien-
tes (50%) apresentaram uma boa resposta. Dois pa-
cientes nao responsivos (50%) foram submetidos a
enterocistoplastia.

Efeitos adversos

Oito (28%) pacientes tratados com OnabotA apresen-
taram hematiria macroscopica durante as primeiras 24
horas. Boca seca foi o evento adverso mais comumente
relatado no Grupo Oxi (72%), mas apenas um (2,9%)
paciente saiu do estudo por esse motivo. Oito (23,5%)
pacientes relataram piora da constipacao. Nenhum evento
adverso sistémico foi relatado com a OnabotA.

DISCUSSAO

Este é o primeiro estudo a ter pacientes com HND
randomizados e tratados com Oxi oral ou injecoes de
OnabotA. O estudo atendeu a todos os critérios de qua-
lidade de um ensaio randomizado e controlado, tendo
poder estatistico adequado para comparagao dos gru-

Tabela 2. Comparacao do numero de episddios de incontinéncia em 24 horas, parametros urodindmicos, e escores de qualidade de vida nos grupos de tratamento com

oxibutinina e onabotulinumtoxinA, entre o inicio do estudo e a 24® semana

Grupo Oxibutinina
Média=DP

Grupo OnabotulinumtoxinA

Média+DP Inter-group difference

X Tratamento (Oxy versus OnahotA)
Parametros Variagao Variagao
Inicio  Semana 24 il?ti::-r;rnt?:o Valor de p*  Inicio Semana 24 ir?ti::f;:‘ugpao Valor de p* Valor de p*
Episddios de incontinéncia em 24 hs* 8+1 5+2 23+19 <0,001 71 1£3 -16+35 <0,001 <0,001
(5-10) (1-10) (6-9) (0-11)
CCM 167+36 293+69 126+62 <0,001 17233 461+139 289+135 <0,001 <0,001
(87-210)  (121-410) (115-225)  {130-600)
Pdet 79+21 58+19 21+20 <0,001 79+21 3027 -49+29 <0,001 <0,001
(43-121) (29-110) (36-114) (5-105)
Complacéncia vesical 14=4 21+4 745 <0,001 15+3 40+24 26+24 <0,001 0,006
(6-21) (1331) (6-20) (13-120)
Qualiveen, SIUP 32+04 3,0+0,5 0,303 <0,001 34+04 1.9+0,7 -15+0,7 <0,001 <0,001
(2,4-4,0)  (2,00-4,00) (2,45-4,00)  (1,24,0)
Qualiveen, indice -1,0+0,6 0,9+0,6 0,103 <0,001 -1,3+0,5 0,7+05 0,6+0,5 <0,001 <0,001
(2,0--0,1) (2,001 (2,0--0,3)  (-1,6-0,1)

¥ Objetivo primério do estudo; * teste de Wilcoxon; " teste de Mann-Whitney.
DP: desvio padréo; CCM: capacidade cistométrica méxima; Pdet_, : presséo méxima do detrusor; QV: qualidade de vida; SIUP: impacto especifico de problemas urinérios.
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pos. Nossa pesquisa prospectiva mostrou que os para-
metros urodindmicos (CCM, Pdet e complacéncia
vesical), clinicos (episddios de incontinéncia/24 horas)
e de qualidade de vida melhoraram de forma signifi-
cativa do inicio até o final do estudo (24 semanas), tan-
to com Oxi quanto com OnabotA. Porém a melhora foi
significativamente maior com as injecoes intradetruso-
ras de OnabotA. O indice de responsividade também
foi mais alto com a OnabotA (88,2%) em comparagao
com a Oxi (76,5%). Os dois tratamentos foram seguros,
mas o perfil de eventos adversos pareceu favorecer a
OnabotA. A hematiria macroscOpica de curto prazo
apos injecoes de OnabotA em 28% dos pacientes teve
que ser contraposta ao efeito adverso de longo prazo
de boca seca, em 72%, e de constipacao, em 23,5%, dos
pacientes tratados com Oxi.

Sao raros os estudos urodinamicos, com ou sem tra-
tamento ativo, em pacientes com HND devido a LME.
Stohrer et al., investigaram 131 pacientes com HND
(122 com LME) tratados com 15mg/dia de Oxi por 3
semanas. De modo semelhante ao presente estudo,
os pesquisadores relataram melhora significativa de
incontinéncia urinaria, CCM, complacéncia vesical,
Pdet__ e qualidade de vida. Homma et al.,® relataram
que, embora a tolterodina tivesse um indice menor de
eventos adversos, a Oxi foi superior ao placebo na
melhora da qualidade de vida. No presente estudo,
2,9% dos pacientes tratados com Oxi ndo conseguiram
tolerar o efeito adverso de boca seca. Yarker et al.,('”
relataram indice de desisténcia de 25% causado pelos
eventos adversos devido a Oxi de liberacao imediata
administrada por via oral.

A Oxi de liberacao imediata foi escolhida como
comparador para a OnabotA, pois varios estudos con-
trolados mostraram que o medicamento € eficaz no tra-
tamento da HND® e, além disso, a Oxi é o inico me-
dicamento antimuscarinico reembolsado pelo sistema
publico de saide brasileiro. A Oxi oral € também o Gni-
co medicamento disponivel para essa indicacao na maio-
ria dos paises, a0 passo que outros antimuscarinicos sao
bastante caros ou nao foram aprovados globalmente.
Em contraste, as injecoes intradetrusoras de OnabotA
sao reembolsadas no Brasil como tratamento de se-
gunda linha da HND. A dose de 300U de OnabotA foi
escolhida por ser frequentemente utilizada para trata-
mento da HND a época do recrutamento dos partici-
pantes. Os pacientes alocados no grupo de 300U de
OnabotA demonstraram melhora significativa de to-
dos os parametros urodinamicos avaliados; portanto,
nossos resultados sao compardveis aos publicados por
Reitz et al.,*” No entanto, Cruz et al.,?” e Ginsberg et
al.,®Y relataram posteriormente que nao existe benefi-
cio clinicamente relevante para a dose de 300U sobre

a de 200U de OnabotA quanto a eficacia ou a duracao
dos efeitos.

Também observamos reducao significativa no nu-
mero de episddios de incontinéncia urinaria em 24 ho-
ras no grupo tratado com OnabotA. Podemos confir-
mar os resultados dos dois maiores estudos controlados
e randomizados publicados.'*?” Os pacientes de nosso
estudo tratados com OnabotA também tiveram melhora
significativa na qualidade de vida. Schurch et al.,®? re-
lataram melhora na QV de 59 pacientes que foram alo-
cados em trés grupos e tratados com 300U ou 200U de
OnabotA ou com placebo e, depois, acompanhados por
24 semanas. Este estudo mostrou melhora significativa
dos escores de qualidade de vida nos pacientes tratados
com OnabotA, em comparacao com o placebo.

A comparacao das diferencas médias entre os dois
grupos nos parametros urodinamicos, do inicio até 24
semanas, demonstrou que o tratamento com injecao de
OnabotA foi superior ao tratamento com Oxi no tocante
a todos os parametros analisados. Os parametros urodi-
namicos melhorados resultaram em um indice de conti-
néncia mais elevado e, também, em um maior impacto
na qualidade de vida. De acordo com Pannek et al.,®
os regimes de tratamento que produzem melhores re-
sultados urodindmicos e continéncia urinaria estao asso-
ciados com melhor qualidade de vida.

Acreditamos que, em nosso estudo, outro fator con-
tribuiu para uma melhor qualidade de vida no grupo
tratado com OnabotA: o melhor perfil de tolerabilidade,
uma vez que nao foram relatados eventos adversos de lon-
go prazo. O efeito adverso de boca seca foi o mais des-
crito pelos pacientes tratados com Oxi (72%) em nosso
estudo, comparado a 17 a 97% dos pacientes que rece-
beram Oxi oral de liberagao imediata na literatura.®®
Observou-se discreta hematiiria macroscopica durante
as primeiras 24 horas, apos injecao intradetrusora de
OnabotA em oito pacientes (28%), em comparacio
com o indice de incidéncia de 2 a 21% relatado por
Karsenty et al.,® A disreflexia autondmica durante a in-
vestigacao urodinamica ou o enchimento da bexiga nos
pacientes submetidos a inje¢des de OnabotA podem ser
ameacas em potencial, particularmente para os pacien-
tes com LME completa acima de T6.%

Os indices de continéncia urinaria em nosso estudo
foram significativamente mais elevados nos pacientes
tratados com OnabotA (60%), em comparagao aqueles
que foram tratados com Oxi (6%). Karsenty et al.,) en-
contraram continéncia urinaria em 40 a 80% dos casos;
portanto, nossos resultados estao de acordo com os pu-
blicados anteriormente. Os especialistas em LME con-
cordam que a obtencao de continéncia e a diminui¢ao
da Pdet (<40cmH,O) sdo dois componentes funda-
mentais do tratamento da HND.
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Em quatro pacientes (14%) tratados com OnabotA,
nao foram encontradas alteragoes nos parametros uro-
dindmicos e nem nas pontuagdes de qualidade de vida;
um paciente apresentou reducido na complacéncia da
bexiga. Reitz et al.,('” identificaram 9 em 200 pacien-
tes (4,5%) que nao tiveram nenhum beneficio clinico
ou urodinamico ap0s as injecoes com OnabotA. As
razdes da auséncia de resposta nesses pacientes per-
manecem desconhecidas, mas erros cometidos durante
a diluigao ou a injecdo intradetrusora de OnabotA nao
podem ser excluidos.

Embora o nosso estudo tenha contado com os mais
elevados padroes de qualidade, também houve limita-
coes. A Oxi de liberagao imediata estd associada aos
mais elevados indices de eventos adversos de todos os
antimuscarinicos, embora o efeito adverso de boca seca
também tenha sido relatado como o mais frequente com
o uso de qualquer outro antimuscarinico. Além disso, a
Oxi de liberagao imediata é o tinico medicamento oral
para o tratamento de HND disponivel no sistema pu-
blico de satde brasileiro e também em muitos outros
paises. Comparamos apenas duas modalidades diferen-
tes para o tratamento da HND, mas é preciso que es-
tudos futuros comparem as injecoes de OnabotA com
o uso de outros medicamentos antimuscarinicos. Teria
sido desejavel cegar os pacientes tratados com placebo
(no Grupo Oxi) ou que receberam tratamento simula-
do (no Grupo OnabotA), porém isso ndo foi permitido
pelo comité local de ética, para evitar o risco de lesoes
no trato urinario superior e garantir o tratamento ativo.

CONCLUSAO

Na comparacao dos parametros objetivos (didrio miccio-
nal e dados urodinamicos) e subjetivos (questionario de
qualidade de vida), as inje¢des de toxina onabotulinica
A foram significativamente mais eficazes que a oxibu-
tinina oral. Devido aos melhores resultados da toxina
onabotulinicaA devemos considera-la como opgao de
primeira linha nos pacientes com hiperatividade neuro-
génica do detrusor quando somente for possivel o uso
da oxibutinina.
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