SpeediCath® & Coloplast

ateteres com
evestimento hidrofilico

Evidéncias sobre os |
beneficios dos cateteres
com revestimento hidrofilico.




Introducao

A disfunc@o neurogénica da bexiga, resultando
em desordem urindria, € um grande problema
gue afeta pacientes - ndo apenas por causa
do impacto na qualidade de vida, mas também
devido ao risco de complicades graves.

O cateterismo intermitente (Cl) € o método
“padrdao-ouro” para manejo da disfungdo
neurogénica da bexiga.

A chave para o sucesso do Cl é preservar a
funcdo renal e evitar as infecgdes do trato
urindrio (ITUs) sintomadticas pelo esvaziamento
regular e completo da bexiga de modo a
permitir um tempo insuficiente para que as
bactérias se multipliquem em niveis
clinicamente significativos, além dos principais
problemas associados ao uso a longo prazo
que incluem traumas uretrais e insatisfacdo
do paciente em relacdo ao conforto e
facilidade de uso que pode levar ao abandono
do uso continuo.

Cateteres com revestimento hidrofilico
versus cateteres convencionais

A caracteristica dos cateteres com revestimento hidrofilico € uma camada de revestimento polimérico
que absorve dgua para formar uma superficie lubrificada no cateter, facilitando assim o cateterismo.
Em contrapartida, os cateteres convencionais de cloreto de polivinil ndo revestidos (PVC) que
exigem a aplicagcdo de um lubrificante, como um gel, aumentam a possibilidade de cobertura

inadequada de lubrificantes.

Ter um revestimento uniforme de lubrificante minimiza o atrito entre a superficie do cateter e a
mucosa uretral, durante a insercdo e retirada do cateter. Muito atrito pode causar irritacdo ou
dano a mucosa uretral que leva a microtraumatismo e inflamacdo da uretra.

Os achados indicam que os cateteres revestidos de forma hidrofilica tém menor forca de atrito do
gue os cateteres de PVC ndo revestidos, causando assim menor traumatismo uretral e resposta
inflamatodria. Consequentemente, os cateteres revestidos de forma hidrofilica podem ter um efeito

preventivo a longo prazo no trauma uretral .



A adesao a longo prazo ao Cl é um desafio

As diretrizes suportam a recomendac@o de que
o Cl deve ser realizado de 4 a 6 vezes por dia
em pessoas que ndo conseguem urinar
normalmente.

Os principais beneficios clinicos da Cl dependem
do esvaziamento frequente e completo da
bexiga e a ades@o do paciente é importante
para o uso bem sucedido do Cl.

Esta bem estabelecido que a reducdo da
complexidade do tratamento estd associada
a uma melhor adesdo e a uma maior
persisténcia no tratamento.

A conveniéncia é importante a longo prazo e
0s principais motivos dessa preferéncia incluem
conforto, independéncia, reducdo do
microtraumatismo uretral, facilidade de uso,
velocidade de uso, seguranca, conveniéncia e
discricdo, o que resulta em melhor qualidade
de vida.

A preferéncia do usudrio € uma consideracGo
importante e vdrios estudos mostraram que
0s pacientes que realizam o CI preferem os
cateteres com revestimento hidrofilico aos
cateteres convencionais de PVC.

A superioridade do SpeediCath® é clinicamente comprovada. Os cateteres SpeediCath foram
testados em varios ensaios clinicos. Em par@metros-chave, como conveniénciq, facilidade de uso,
discricdo e preferéncia do paciente, os cateteres SpeediCath® mostram resultados superiores.

Minimizando ITUs e trauma uretral

Os dados de estudos recentes demonstram
que o uso de cateteres com revestimento
hidrofilico estd associado a uma incidéncia
significativamente menor de bacteridria e
significativamente menos ITUs clinicamente
relevantes em comparacdo com cateteres
convencionais de PVC.

Diminuir ou eliminar o trauma associado ao Cl
€ um dos objetivos dos cateteres com
revestimento hidrofilico SpeediCath®, além da
diminuicdo do risco de ITUs e facilidade de uso
para melhorar a ades@o dos pacientes.

Este material apresenta resumos das principais evidéncias clinicas
gue comprovam os beneficios dos cateteres com revestimento
hidrofilico comparado aos cateteres convencionais néo revestidos.
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Impacto de Cateteres com revestimento hidrofilico em Infec¢oes do
Trato Urindrio em Pessoas com Les@o da Medula Espinhal: Andlise
Sistematica e Meta-Andlise de Testes Randomizados Controlados

LiL etal, PM R 2013 Apr; 94(4):782-7

Objetivo

Identificar testes controlados randomizados,
comparando o uso cateteres com revestimento
hidrofilico e nGo hidrofilicos para cateterismo
intermitente (Cl) em pacientes com Lesdo da
Medula Espinhal (LME), para realizar uma
meta-andlise que avalie a ocorréncia de
hematuria e infecc@o do trato urinario (ITU).

Desenho

Estudos randomizados controlados, de controle
cruzado e paralelo, e estudos de coorte
prospectivos que avaliaram a morbidez
associada ao uso de cateteres com
revestimento hidrofilico e ndo hidrofilicos em
pacientes apos a LME foram incluidos

Dados incluidos

Cinco estudos envolvendo 508 individuos; 462
individuos completaram o estudo e foram
incluidos

Resultado do Estudo

Houve uma incidéncia significantemente mais
baixa (OR=.36; 95% Cl, 24%-54%; P<.0001)
de ITU relatados no grupo tratado com
cateteres com revestimento hidrofilico
comparado com o grupo tratado com ndo
hidrofilico. A hematuria também foi relatada
significantemente inferior no grupo de cateter
hidrofilico do que no grupo de cateter ndo
hidrofilico (OR=.57; 95% Cl, 35%-92%; P=.001).
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Conclusé@o

TUs e hematurias estGo frequentemente menos
associadas ao uso de cateteres com
revestimento hidrofilico para Cl em pacientes
com LME. Essa meta-andlise respaldou os
beneficios dos cateteres hidrofilicos sobre os
cateteres ndo hidrofilicos em pacientes com
LME. Foi constatado que o uso de cateteres
hidrofilicos, em comparacdo ao cateter
convencional, reduziu as chances de ITU em
64%. Foi constatado também que o uso de
cateteres hidrofilicos, em comparac@o ao
cateter convencional, reduziu as chances de
hematuria em 47%.

Bibliografia

Cardenas DD et al (2011)
Cardenas DD et al (2009)
Ridder D) et al (2005)
Stensballe | et al (2005)
Vapnek M et al (2003)
Sutherland RS et al (1996)



O bom, o ruim e o feio nas praticas de cateterizacdo entre os atletas

de elite com lesGo de medula espinhal: uma perspectiva global.
Krassioukov A, Cragg JJ, West C, et al. Spinal Cord 2015;53(1):78-82.

Objetivo

|dentificar testes controlados randomizados,
comparando 0 uso cateteres com revestimento
hidrofilico e ndo hidrofilicos para cateterismo
intermitente (Cl) em pacientes com Lesdo da
Medula Espinhal (LME), para realizar uma
meta-andlise que avalie a ocorréncia de
hematuria e infeccdo do trato urindrio (ITU).

Método

Um total de 61 adultos de 15 paises com
prejuizo (>1 ano pos lesdo) traumdtica SCI que
realizaram CI foram acompanhados durante
0s Jogos Paralimpicos de Londres 2012 e o
Campeonato Mundial Paralimpico de 2013. A
idade média era 35.5 + 7.7 anos e o tempo de
lesdo 16.0 £ 7.6 anos. A maioria dos
participantes (75%) eram de paises
desenvolvidos. Os atletas preencheram
guestionarios relativos a sua leséo e frequéncia
de cateterizacdo, e foram reavaliados em
relac@o a reutilizagdo do cateter e frequéncia
de internacdes anteriores em UTI no ano
anterior.

Resultados

Em média, os participantes foram cateterizados
6 * 2 vezes por dia. Houve um aumento de
duas vezes em individuos de paises em

Figure 4: A reutilizagcGo do cateter resultou em um aumento
de 4 vezes na frequéncia de internacdo em UTI em atletas
de elite
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desenvolvimento (p=0.027). Haviam 19 attletas
(31%) que relataram re-utilizag@o de cateteres
com uma média de 34 vezes usando 0 mesmo
cateter de uso-Unico (desvio padréo [SD] 50,
intervalo 2-200 vezes por cateter).

Aqueles que reutilizavam cateteres tiveram
experiéncias em UTI mais frequentes
(p<0.001), com uma média de 4 + 3 UTlIs por
ano versus 1 + 1 UTI por ano para agueles que
nunca reutilzaram cateteres (Figura 4).

Os cateteres de uso-unico nunca foram
reutilizados por 83% dos individuos de paises
desenvolivdos, enquanto apenas 27% dos
participantes de paises em desenvolvimento
usaram um novo cateter a cada vez (p<0.001).

Conclusoes

Os autores concluiram que este estudo
demonstrou que a reutilizacdo do cateter
estava intimamente ligada a frequéncia de
internagbes em ITU. As razbes para a
reutilizacdo podem incluir a falta de informacdo

em saude ou a falta de recursos de manejo da
bexiga.®



Cateterismo Intermitente com cateter com revestimento hidrofilico
retarda Infec¢des do Trato Urindrio em Lesdes Agudas na Medula
Espinhal: um Teste Multicéntrico, Randomizado e Prospectivo

Cardenas et al, PM R 2011;3:408-417

Objetivo

O objetivo primdrio desse estudo foi investigar se
o cateterismo intermitente (Cl) com cateter com
revestimento hidrofilico retarda o inicio do risco
de infeccdo sintomadtica do trato urindrio (ITU) e
reduz o numero de ITUs sintomdticas em
pacientes com lesGo aguda da medula espinhal
(LME).

Desenho

Teste randomizado, prospectivo, e paralelo. Quinze
centros acompanhados enquanto estiveram
internados no hospital trés meses apos alta
institucional (periodo comunitdrio). O periodo
maximo de estudo foi de seis meses.

Participantes
224 individuos com LME traumadtica

Critérios de inclus@o/exclusdo

Os critérios de inclusdo foram os seguintes: LME
com menos de trés meses antes da inclusdo;
disfuncdo neurogénica de bexiga devido a LME; e
Cl necessdrio pelo menos trés vezes ao dia para
esvaziar a bexiga. Os critérios de exclusdo foram
0s seguintes: sintomas de ITU ou tratamento
profildtico com antibidticos para prevenir ITU,
histérico de refluxo vésico-ureteral nGo resolvido
e/ou urolitiase, Cl por mais de 10 dias antes da
inclusdo do estudo, gravidez.

Metodologia

Os participantes foram randomizados dentro do
periodo de 10 dias a partir do comeco do Cl para
ambos os cateteres; com revestimento hidrofilico
de uso uUnico (SpeediCath), ou cateteres ndo
revestidos de PVC.

Conclusdes

O uso de cateter com revestimento hidrofilico para

Cl esta associado ao retardamento do inicio da
primeira ITU sintomdtica tratada com antibidtico
e a reducdo na incidéncia de ITU sintomatica em
pacientes com LME aguda durante a fase aguda
da reabilitagdo do paciente. Usar um cateter com
revestimento hidrofilico poderia minimizar as
complicagoes relacionadas a ITU, aos custos
detratamento e a demora na reabilitagao.

Resultados do Estudo

Em pacientes com LME aguda durante fase de
reabilitacdo aguda. O inicio das ITUs sintomaticas
foi retardado e reduzido em 21% (P.05) no grupo
de cateter com revestimento hidrofilico. O
percentual de pacientes que apresentou hematuria
€ 32% menor no grupo usando cateteres com
revestimento hidrofilico comparado com o grupo
usando cateteres ndo revestidos
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Cateterismo Intermitente com cateteres com revestimento hidrofilico
(SpeediCath) reduz risco de Infeccdo Clinica do Trato Urindrio em
pacientes com Lesdo de Medula Espinhal: um teste comparativo,

paralelo, randomizado e prospectivo

De Ridder et al. Eur Urol 2005;48:991-995

Objetivo

O objetivo desse estudo foi comparar o
desempenho do cateter com revestimento
hidrofilico pronto para uso SpeediCath® versus
os cateteres de PVC ndo revestidos em
pacientes do sexo masculino com lesdo
medular. Especialmente, em termos de
incidéncia de infeccdes do trato urindrio

Paralelo
ralelo, aberto, prospectivo de um ano.

Definigdo de ITU
ITU sintomatica e antibiético prescrito

Participantes
123 pacientes do sexo masculino, 216 anos de
idade, Lesdo medular nos ultimos seis meses.

Principais Resultados do estudo

Poucos pacientes usando o cateter
SpeediCath® experimentaram 1 ou mais ITUs,
comparados ao grupo do cateter ndo revestido
(64% vs. 82%, respectivamente, p = 0,02,
Figura 1).

Além disso, o dobro de pacientes usando o
cateter SpeediCath® ficou livre de ITUs durante
0 estudo (36% vs. 18%; Figura 1).

Houve também uma tendéncia direcionada ao
numero meédio mais baixo de ITUs por 1000
dias de cateter em pacientes usando o cateter
SpeediCath pronto pra uso, comparado com
cateteres ndo revestidos (5,4 vs. 8,1,
respectivamente; p = ns).

Figura 1: A reutilizagGo do cateter resultou em um aumento
de 4 vezes na frequéncia de internagGo em UTI em atletas
de elite
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Conclusoes

Comparado com cateteres de PVC ndo
revestidos com gel, o cateter SpeediCath com
revestimento hidrofilico pronto para uso reduz
o risco de desenvolver ITU.



Cateteres com revestimento hidrofilico para cateterismo intermitente
reduzem o micro trauma uretral: um estudo cruzado, randomizado,
cego, prospectivo, de trés tipos diferentes de cateteres

Cardenas et al, PM R 2011;3:408-417

Objetivo

O objetivo desse estudo foi comparar o
desempenho do cateter com revestimento
hidrofilico pronto para uso SpeediCath® versus
os cateteres de PVC ndo revestidos em
pacientes do sexo masculino com lesdo
medular. Especialmente, em termos de
incidéncia de infeccdes do trato urindrio

« Forca de fricc@o na retirada

« Micro trauma uretral

« Sensacdo no momento da introducgdo e da
retirada do cateter

« Preferéncia do participante

Desenho

Um estudo prospectivo, randomizado, cego, do
tipo cruzado. Cada participante foi cateterizado
duas vezes no mesmo dia com 0 mesmo
cateter, com pelo menos dois dias de intervalo
entre as visitas de teste.

Forca de fricgdo

A forca de friccdo é uma avaliacdo indireta do
trauma uretral causada pelo cateterismo
intermitente.

Participantes
40 voluntdrios saudaveis do sexo masculino

Principal Resultado do estudo

O cateter SpeediCath® exerceu uma forca de
friccdo de retirada significativamente menor
gue ambos os cateteres dos fabricantes LoFric
e InCare Advance Plus (p<0,05). Figural. Além
disso, o SpeediCath® causou significante menos
dor durante a introdu¢c@o comparado a ambos
os cateteres, LoFric e Incare Advance Plus (p <
0,0001). O Incare Advance Plus foi associado a
mais dor na retirada que o SpeediCath® (p =
0,0012). Os cateteres com revestimento
hidrofilico SpeediCath e LoFric causaram
menos hematuria que o Cateter InCare
Advance Plus (p=0,0006) 93% dos

participantes, que foram vedados para o tipo de
cateter e com sensacdo uretral normal
preferiram um cateter com revestimento
hidrofilico.

0,3 0<0.05 0,284

0,2

0,1

Forca de retirada média (Newton)

B SpeediCath ®InCare Advance Plus ¥ Lofric

Principal Resultado do estudo

Comparado ao cateter com revestimento
hidrofilico LoFric e ao cateter ndo revestido
InCare Advance Plus o verdadeiro cateter com
revestimento hidrofilico pronto para usar o
SpeediCath®:

» Requer menos forca de retirada
« Causa menos dor na introdugdo

Comparado ao cateter ndo revestido InCare
Advance e aos cateteres com revestimento
hidrofilico SpeediCath e LoFric:

« Causam menos hematuria
« Sdo preferidos por 93% dos participantes



Cateterismo intermitente limpo a partir do periodo agudo em pacientes
com lesdo na medula espinhal. Avaliagdo a longo praxo da toleréncia

uretral e genital

Perrouin-Verbe B, Labat )}, Richard |, et al. Paraplegia 1995;33(11):619-24

Objetivo

Este estudo teve o objetivo de avaliar a
incidéncia de complicacdes do cateterismo
intermitente limpo em uma populacdo de
pacientes com lesdo da medula espinhal e
determinar os fatores associados com
complicacdo a longo prazo.

Métodos

Este foi um estudo retrospectivo de 159
pacientes (113 homens, 46 mulheres) usando
0 cateterismo intermitente limpo a partir do
periodo agudo de lesGo na medula espinhal. O
cateterismo intermitente foi tempordrio em 92
pacientes,com 74 alcancando outro modo de
miccdo (3-360 dias), e foi usado de médio a
longo prazo (média de 2 anos e 8 meses) por
67 pacientes. Todos 0s pacientes usaram
cateteres 12-14 Fr PVC com lubrificante. A
frequéncia de infeccdo do trato urindrio e taxa
de estreitamento uretral, e os motivos para
aceitacdo a longo prazo foram avaliados

Resultados

Infecc@o sintomadtica do trato urindrio inferior
ocorreu em 28% dos pacientes,enquanto que

infeccdo assintomatica citobacterioldgica foi
vista em 60% dos pacientes (Figura 6). Os

homens tiveram muito mais infeccdes

sintomadticas e assintomdticas que as mulheres
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A taxa de epididimite foi de 10% e de
estreitamento uretral foi de 5,3% no geral, mas
isso aumentou para 285% e 19%,
respectivamente, no grupo de pacientes em
cateterismo intermitente a longo prazo (>5
anos). O fator mais importante para a aceitacGo

do cateterismo intermitente a longo prazo foi
acontinéncia, seguido pela capacidade de
realizacdo independente.

Conclusoes

O cateterismo intermitente limpo minimiza
complicagdes urindrias em pacientes com les@o
na medula espinhal. Apesar disso, problemas a
longo prazo de toler@ncia uretral e epididimite
gue resultam de infeccGo persistente
permanece com cateteres de PVC ndo
revestidos. Estudos mais aprofundados de
cateterismo intermitente a longo prazo em
pacientes que usam cateteres hidrofilicos ndo
reutilizaveis sdo necessarios para estabelecer
se essas complicacdes podem ser evitadas.

Comentdrio

A atencd@o do autor para comprovar oS
beneficios de cateteres hidrofilicos revestidos
sobre o0s cateteres ndo revestidos foi
posteriormente obtida por estudos
comparativos.

2
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Estreitamento
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bexiga



Urina residual apds cateterismo intermitente em mulheres usando dois

cateteres diferentes

Biering-Sgrensen F, Hansen HV, Nielsen PN, et al. Scand ] Urol Nephrol 2007;41(4):341-5.

Objetivo
O objetivo deste estudo foi avaliar o
esvaziamento da bexiga com o cateter
SpeediCath® Compact Feminino versus uma
variedade de cateteres com comprimento
padrdo.

Métodos

Este ensaio clinico randomizado unico cego
incluiu 24 mulheres (idade média de 44 anos,
intervalo 19-64) com disfuncdo vesical e
retenc@o urindria crénica. Cada participante
cateterizou 3 vezes com o cateter SpeediCath®
Compact Feminino em um dia e 3 vezes com
seu cateter convencional de comprimento
padrdo em outro dia (incluindo LoFric
[WellSpect] n=15, SpeediCath Standard
[Coloplast] n=4, EasiCath [Coloplast] n=1, e uma
variedade de cateteres ndo revestidos n=4). O
volume urindrio residual na bexiga apds o
cateterismo foi medido por ultrasom.

Os participantes avaliaram o comprimento e a
facilidade de manuseio do SpeediCath®
Compact Feminino durante a insercdo e sua
satisfacdo geral.

25 24.3

20

15

Median residual urine volume (mL)

Cateteres de
comprimento padrdo

SpeediCath® Compact
Feminino

Objetivo

Ndo houve diferenca significativa no volume
urinario residual apos o cateterismo com

SpeediCath® Compact Feminino (mediana 13.7

mL) e o uso de cateteres de comprimento

padrdo (mediana 24.3 mL) (n=24, p=0.2)

(Figura 14). Um total de 23/24 participantes
acharam que o SpeediCath® Compact

Feminino proporcionou uma insercdo fdcil ou
muito facil e 23/24 classificaram sua satisfacdo

geral como satisfatéria ou muito satisfatoria
(Figura 15). Um participante ndo conseguiu
utilizar o cateter SpeediCath® Compact

Feminino.

Conclusoes

Os autores concluiram que SpeediCath
Compact Feminino foi pelo menos tao eficiente
quanto o cateter de comprimento padrGo para
esvaziamento vesical.
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Avaliacdo clinica de um novo cateter desenvolvido (SpeediCath®
Compact Masculino) em homens com lesdo medular: volume urindrio

residual e avaliagdo do usudrio

Domurath B, Kutzenberger ), Kurze |, et al. Spinal Cord 2011;49(7):817-21

Objetivo

O objetivo deste estudo foi avaliar o
esvaziamento vesical com o cateter
SpeediCath® Compact Masculino versus
SpeediCath® Standard, bem como sua
seguranca e aceitacd@o

Métodos

Este ensaio clinico randomizado incluiu 37

homens (idade média de 40 anos, médiaq,

21-66) realizando Cl.

Eles se auto-cateterizatam 3 vezes com

SpeediCath® Compact Masculino em um dia de

testes e 3 vezes com SpeediCath Standard em

outro dia de teste. O volume urindrio residual
(UR) na bexiga apds a cateterizacdo foi

mensurado por ultra-som, com um limite de
ndo-inferioridade de + 20 mL de diferenca.

Os participantes avaliaram sua experiéncia,
sensacdo, disposicdo, sangramento e
desconforto com os dois cateteres e a
preferéncia final do catete, e os eventos

adversos foram monitorados.

Métodos

Um total de 36 participantes completaram o
estudo. O cateter compacto média 12.44 + SD
15.66 mL) ndo foi inferior em comparacGo com

o cateter padrdo (9.35+11.43 mL) emrelacdo
ao volume urindrio residual (median difference
2.06,95% Cl -1.94 to0 7.72)

(Tabela 2). SpeediCath® Compact Masculino foi
considerado significativamente mais dicreto do
gue o SpeediCath® Standard (p<0.0001), e 0
controle do cateter durante a inser¢do também
foi significativamente mais facil (p<0.0001). Um
total de 61% (22/36) dos participantes
preferiram SpeediCath Compact Masculino ao
cateter SpeediCath Standard (p=0.24). A
maioria dos participantes ndo apresentaram
dor, friccGo ou resisténcia, sem diferencas
estatisticas encontradas entre os dois cateteres.
Um evento adverso leve (sensacdo de
queimacdo leve) que foi resolvida rapidamente
foi reportada para o cateter SpeediCath
Compact Masculino.

Objetivo

Os autores concluiram que o cateter
SpeediCath® Compact Masculino tdo eficiente
quanto o cateter SpeediCath® Standard no
esvaziamento da bexiga, com um beneficio
adicional de ser mais discreto e facil de usar.”®

Table 2. Volume médio sde RY e a diferenca média em volume de RU no ultrasom

Cateter®
Par@metro avaliado Teste Referéncia
Mean RU volume (SD) (mL) 12.44(15.66) 9.35(11.43)
Média (mL) 0-62.33 0-42.89
Diferenca média entre os cateteres (mL) 2.06
95% intervalo de confianga -.1.94.7.72

© Test catheter = SpeediCath® Compact Male; reference cayheter = SpeediCatch® straight Ch12.
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