Nota Técnica 352582

Data de conclusao: 23/05/2025 14:30:06

Paciente

Idade: 61 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo C do 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 352582

CID: D43 - Neoplasia de comportamento incerto ou desconhecido do encéfalo e do sistema
nervoso central

Diagnoéstico: Neoplasia de comportamento incerto ou desconhecido do encéfalo e do sistema
nervoso central

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: monitorizacao eletrofisiologica

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: monitorizacao eletrofisiologica

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: realizacéo da cirurgia
sem a monitorizagéo neurofisioldgica intraoperatoria.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: monitorizacao eletrofisiologica
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: monitorizacao eletrofisiol6gica

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Diferentes técnicas de
monitoramento neurofisioldgico intraoperatorio avaliam a fungdo do cérebro, tronco cerebral,
medula espinhal, nervos cranianos e nervos periféricos durante o procedimento. Essa
monitorizacdo tem como objetivos a deteccdo e prevencao de insultos neurolédgicos (3). Nao
foram localizados ensaios clinicos randomizados avaliando esta tecnologia em cirurgias para
tumores intracranianos, nem avaliando o papel da monitorizacéo eletrofisiologica durante a
cirurgia de ressec¢cao de meningiomas do angulo ponto-cerebelar. Também nao existem
estudos randomizados avaliando o papel desse recurso em outros tipos de neurocirurgia para
outros tipos histologicos. No entanto, existem estudos retrospectivos que podem servir de base
para estimar a eficacia desse procedimento nesse tipo de cirurgia.

Em um estudo observacional, coorte retrospectiva, que incluiu 856 pacientes com glioma
submetidos a resseccao do tumor, foram avaliados resultados funcionais e de sobrevida em
longo prazo de pacientes apds o uso de monitoramento neurofisioldgico intraoperatorio (4). O
desfecho primario medido foi a sobrevida global (SG), e o desfecho secundario medido foi a
taxa de déficits neurologicos tardios. Os pacientes foram divididos em duas coortes:
submetidos a monitorizacéo (n=439) e ndo submetidos a monitorizacéo (n=417), sendo que as
caracteristicas destes dois grupos foram bem equilibradas no inicio do estudo. Ap6s andlise
multivariada a monitorizacao foi associada a maior sobrevida global no grupo que realizou
monitorizagdo (OR ajustado 0,77; 1C95% 0,60 a 0,99; P=0,04). Além disso, o grupo
monitorizado mostrou uma taxa mais baixa de déficits neurolégicos com menor chance de
disfuncao neurolégica tardia (OR ajustado 0,58; IC95% 035 a 0,97; P=0,039).

Em um outro cenério clinico, clipagem de aneurisma cerebral, esta técnica foi avaliada em uma
revisdo sistematica com metanalise (5). Foram selecionados e incluidos quatro estudos
(incluindo 873 pacientes). Novamente, os pacientes submetidos a monitorizacdo apresentaram
menor chance de déficit neurolégico novo do que aqueles operados sem a monitorizacao
(P=0,04), com a tendéncia de este achado se manter em longo prazo (P=0,05).

Uma segunda reviséo sistematica avaliou a monitorizacdo em pacientes com glioma de alto
grau (um tumor maligno do sistema nervoso central) (6). A revisédo de 2.049 artigos levou a
inclusdo de 53 estudos na andlise, incluindo 9.102 pacientes. A mediana de sobrevida global
apés a cirurgia no grupo monitorizado foi significativamente maior (16,8 versus 12,0 meses;
P<0,001) e a taxa de complicacdes foi significativamente menor (13 versus 21%; P<0,001).
Além disso, a porcentagem de pacientes nos quais foi possivel uma ressec¢ao mais ampla foi
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maior no grupo monitorizado: 79,1% versus 47,7%, P<0,0001).

N&o foram apresentados orgcamentos pela parte autora e, por se tratar de um procedimento ndo
previsto no SUS, ndo foram encontradas informacdes referentes ao custo da execugado na
tabela Sigtap. Por n&do se tratar de um produto, em consulta ao Banco de Precos em Saude de
registros de aquisicao pela Administracdo Publica também n&o foram encontrados resultados.
N&o encontramos estudos de custo-efetividade referente ao tratamento pleiteado na condicao
em questao para a realidade brasileira, assim como para a realidade de paises de alta renda
como o Reino Unido e Canada.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: minimizacdo dos riscos de déficits
neurologicos secundarios a cirurgia.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: monitorizacao eletrofisiol6gica
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Apesar de ndo haver ensaios clinicos avaliando a intervencéo pleiteada, a melhor
evidéncia disponivel sdo estudos observacionais que apontam para beneficio, principalmente
diminuicdo de complicacbes neuroldgicas nos pacientes submetidos a monitoramento
neurofisiolégico intraoperatorio em neurocirurgias por diferentes doencas. Ademais, estimamos
que trata-se de procedimento sem custo excessivo, em especial se colocado dentro da
gravidade e da complexidade do tratamento ao qual o paciente sera submetido.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico (Evento 1 - LAUDOSG)
descrevendo ser portadora de meningioma de angulo ponto-cerebelar esquerdo (CID10: D43)
com diagndstico em 2012. Na época realizou tratamento com 3 sessdes de radiocirurgia.
Iniciou, entdo, acompanhamento com exames de imagem anuais. Devido aos sintomas
apresentados pela parte autora (espasmos faciais, tontura e alteracdo da marcha), foi
constatada progressao de doenca. Cabe ressaltar que, em documentos anexos (Evento 1 -
OUT8), estao descritos laudos de exames de imagem em evolugdes médicas. Nesses laudos
esta descrita lesédo de 2,0 x 1,3 em ressonancia magnética de junho de 2023 e lesao de 1,9 x
1,0 cm em leséo de janeiro de 2024. Nao foram apresentados exames mais recentes com
afericdo do tamanho da lesdo. Nessa situacéo pleiteia monitorizacao eletrofisiolégica a ser
realizada durante procedimento cirurgico com a intengcdo de prevenir ou reduzir sequelas
neurolégicas.

Os tumores cerebrais sdo um grupo diverso de neoplasias que surgem de diferentes células do
sistema nervoso central (SNC) ou de cénceres sistémicos que metastatizam para o SNC. Os
céanceres sistémicos com maior probabilidade de metastase para o SNC incluem céncer de
pulmao, melanoma e cancer de mama. Os tumores cerebrais primarios incluem varios tipos
histologicos com taxas de crescimento tumorais marcadamente diferentes, podendo ser
malignos ou benignos. Os tumores cerebrais podem produzir sintomas e sinais por invasao
local do cérebro, compresséo de estruturas adjacentes e aumento da presséao intracraniana.
Além da histologia do tumor, as manifestacdes clinicas sdo determinadas pela funcéo das
areas cerebrais envolvidas. A avaliagdo adequada do paciente com suspeita de tumor cerebral
requer uma histéria detalhada, exame neuroldgico abrangente e estudos de neuroimagem
diagnosticos apropriados (1).

Mesmo os tumores benignos, quando sintomaticos e a depender da sua localizacdo, podem
necessitar de tratamento cirurgico. Esta abordagem requer um equilibrio entre os beneficios da
cirurgia e a prevencao de danos neuroldgicos decorrentes do tratamento. Fatores especificos
do paciente (presenca ou auséncia de sintomas, idade, comorbidades) e a localizagdo do
tumor em relacao as estruturas e regides cerebrais criticas séo todos fatores importantes na
determinacao do tratamento ideal (2). Varios avangcos em neurocirurgia, incluindo microcirurgia,
imagens pré-operatorias aprimoradas e a tecnologia pleiteada no processo (monitorizacao
neurofisiolégica intraoperatéria) tem o potencial de permitir a resseccéao de lesées e minimizar
0s danos ao cérebro normal (2).

Pagina 4 de 4


http://www.tcpdf.org

