Nota Técnica 353160

Data de conclusao: 25/05/2025 17:04:56

Paciente

Idade: 46 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Cangugu/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 D do 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 353160

CID: G12.2 - Doencga do neurénio motor
Diagnéstico: Doenca do neurénio motor
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Descricao: Suporte ventilatorio ndo invasivo

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Suporte ventilatdério ndo invasivo

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: fisioterapia,
traqueostomia, ventilagdo mecénica invasiva domiciliar.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Suporte ventilatdério nao invasivo
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Suporte ventilatério ndo invasivo

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A reducéo da forca muscular
inspiratoria, que resulta em ventilagédo alveolar ineficaz, e a fraqueza dos musculos expiratorios,
que leva a uma remocéo ineficaz de secrecbes, sdao causas de insuficiéncia respiratéria
cronica, que é potencialmente fatal. Os beneficios da ventilacdo mecéanica (VM) séo: a
resolucéo dos sinais e sintomas de hipoventilacdo noturna (ma qualidade do sono, cefaleia
matinal, hipersonoléncia diurna, fadiga, ortopneia), a melhora das trocas gasosas, o aumento
do fluxo de ar, a melhora ou manutencao da complacéncia pulmonar, a reducao dos quadros
de infecgcbes respiratorias, 0 aumento da sobrevida e a melhora da qualidade de vida (5). As
diretrizes atuais da Academia Americana de Neurologia sugerem iniciar suporte ventilatério em
situacbes de capacidade vital abaixo de 50% do previsto. A American Thoracic Society
recomenda que sejam seguidos 0s seguintes critérios: sintomas de hipoventilagéo, hipercapnia
(>45 mmHg), dessaturagdo de oxigénio no periodo noturno com indices menores que 88% por
5 minutos consecutivos, pressado inspiratéria maxima (Plmax) menor que 60 cmH20 e
capacidade vital forcada (CVF) menor que 50% do predito (5.9).

O BIPAP (Bilevel Positive Pressure Airway) € um dos tipos de respiradores mecanicos usados
no suporte ventilatério por presséo, tipicamente empregados para a ventilagdo nao invasiva.
Semelhante a um compressor, ele tem a capacidade de gerar um fluxo de ar para o paciente
fazendo com que a pressao nas vias aéreas do individuo fique sempre positiva. O aparelho
trabalha com dois niveis de pressao (uma pressao inspiratéria maior e outra pressao expiratéria
menor), que se alternam nas vias aéreas durante o ciclo respiratério. Normalmente o ar &
administrado através de uma mascara nasal ou facial. Essas duas pressdes positivas
associadas dao ao paciente conforto ao respirar, simulando uma respiracdo espontanea. A
configuracéo do respirador e sua parametrizacdo dependem de varios fatores e tem de ser
ajustada ao paciente (10). Este tipo de ventilador é recomendado na fase inicial de sindromes
de hipoventilagcdo para pacientes com doengcas neuromusculares com necessidade de
utilizacao inferior a 16 horas por dia (6).

Os ventiladores pressoricos ou volumétricos, que garantem suporte de vida sdao os mais
frequentemente utilizados por pacientes neuromusculares, que devido a evolugcdo da doenga
necessitam de aparelhos que garantam a ventilacdo prolongada, até 24 horas por dia. O
grande diferencial entre aparelhos volumétricos em relagdo aos bi-niveis (BIPAP) é a maior
sincronia entre paciente e ventilador, maior fluxo inspiratério, melhor tempo de resposta, maior

Pagina 2 de 5


https://www.zotero.org/google-docs/?okoiyM
https://www.zotero.org/google-docs/?SOZ2F2
https://www.zotero.org/google-docs/?kVhS0Q
https://www.zotero.org/google-docs/?tKKEsn

sensibilidade, maior capacidade da bateria interna e possibilidade de adaptacdo de bateria
externa (7). Este tipo de aparelho costuma ser recomendado para pacientes com patologias
mais severas que necessitem de uma monitorizagcdo mais efetiva das pressoes inspiratorias
(Pins) geradas ou dos volumes correntes expirados (Vte), como, por exemplo: fases avangcadas
de doengas neuromusculares com dependéncia 24 horas de ventilacdo nao invasiva (6).
Dentre os aparelhos solicitados, o Trilogy oferece uma sensibilidade maior ao paciente que
apresenta evolucdo da doenca. Este aparelho possui tecnologia que assegura sincronizagao
otimizada paciente-ventilador, sendo capaz de identificar melhor o momento de oferecer o
suporte ventilatorio no inicio da inspiracao do paciente e compensacéo de fuga avancada em
ventilagbes invasivas e ndo-invasivas para os modos de pressao (7).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
Ventilador ventilador det R$ 68.208,00 R$ 68.208,00
Mecénico suporte a vida

Domiciliar de(uso acima de 16

suporte a vida horas/dia),  para

uso invasivo e nao
invasivo, adulto ou
pediatrico (acima
de 5kg

A tabela acima foi construida em consulta a Relacdo Nacional de Equipamentos e Materiais
Permanentes financiaveis para o SUS (RENEM) em fevereiro de 2025 e considerando o item
de menor valor. Dentre 0os orcamentos anexados pela parte autora, o equipamento de menor
valor apresentava um custo de R$49.409,10, referente ao aparelho Philips Trilogy Evo (Evento
1, Orcam12).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: a reducdo dos quadros de infecgdes
respiratérias, o aumento da sobrevida e a melhora da qualidade de vida.

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

Conclusao

Tecnologia: Suporte ventilatério nao invasivo
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: O uso da ventilagcdo mecanica ndo invasiva em pacientes com ELA est4 previsto
em seu respectivo PCDT e esta associado a redug¢ao dos quadros de infec¢des respiratoérias,
aumento da sobrevida e melhora da qualidade de vida. De acordo com documentagdo médica
apresentada, o paciente em tela possui indicacdo para o uso de suporte ventilatério (CVF
abaixo de 50% e hipercapnia).

Ainda, o uso de aparelho de ventilagdo mecanica do tipo suporte a vida estda bem indicado,
visto a necessidade de uso pelo paciente de 18 horas por dia, atributo este incompativel com
os aparelhos do tipo BIPAP disponiveis no SUS. Porém, o paciente em tela apresenta
saturacdo de oxigénio considerada normal, ndo havendo elementos que sustentem o uso de
concentrador de oxigénio. Cabe salientar que, devido a natureza progressiva da doencga, é
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possivel que o paciente venha a apresentar necessidade futura do uso de concentrador de
oxigénio ou evoluir para a necessidade de ventilagdo mecénica invasiva no futuro, podendo
utilizar o mesmo aparelho de suporte ventilatério pleiteado.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Segundo laudo médico, o paciente é portador de esclerose lateral
amiotréfica, apresentando piora de sua funcao respiratéria com necessidade de respiracao
mecanica néo invasiva por mais de 18 horas por dia. Em exame de espirometria de fevereiro
de 2024 a Capacidade Vital Forcada (CVF) era de 17,8% do previsto, estando gravemente
comprometida; exame de gasometria arterial realizado em novembro de 2024 mostrou pCO2
46,1mm Hg (leve hipercapnia) e PaO2 de 96,6mmHg, com saturacao de oxigénio de 97,1%.
Solicita o aparelho ventilador mecéanico domiciliar de suporte a vida bem como concentrador
de oxigénio.

Foram indicados pelo médico assistente os ventiladores das marcas: Philips Trilogy Evo,
Resmed Astral 100 e 150 ou AirLiquide EO-150 (EOVE), que seriam os aparelhos que
apresentam as caracteristicas adequadas para as necessidades do paciente em tela.

A esclerose lateral amiotrofica (ELA) € uma doenca neurodegenerativa progressiva, atualmente
incuravel, que causa fraqueza muscular, incapacidade e, eventualmente, morte. O termo
"esclerose lateral amiotréfica" € derivado da combinacdo do achado do exame clinico de
amiotrofia com o achado patoldgico de esclerose lateral. Embora ja tenha sido presumido ser
um disturbio motor puro, hoje se entende que ha também degeneracao de outras regides do
cérebro, como neurdnios corticais frontais e temporais. A ELA é a forma mais comum de
doenca do neurénio motor e inclui patologias dos neurdnios motores superiores e inferiores (1).
A manifestacao clinica inicial da ELA pode ocorrer em qualquer segmento do corpo, sendo a
fraqueza assimétrica dos membros a apresentacdao mais comum (80%). O curso progressivo da
ELA pode eventualmente produzir um ou ambos os aspectos da doenga com risco de vida:
insuficiéncia respiratoria neuromuscular e disfagia. A maioria dos pacientes com ELA morre
dentro de trés a cinco anos apds o diagnoéstico. No entanto, uma sobrevida mais longa néao é
rara; aproximadamente 30% dos pacientes com ELA estdo vivos cinco anos apdés o
diagnostico, e 10% a 20% sobrevivem por mais de 10 anos (2). Os fatores associados a um
aumento de sobrevida sem insuficiéncia respiratoria incluem idade mais jovem no inicio dos
sintomas, maior atraso do inicio dos sintomas até o diagnostico, maior pontuac¢éo na escala de
classificacao funcional da ELA, maior capacidade vital forcada na apresentacao, e inicio dos
sintomas nos membros em vez de sintomas bulbares (1).

O uso de ventilagcdo mecanica nao invasiva (VNI) é recomendado a todos pacientes com ELA
com sintomas ou exames que confirmem insuficiéncia respiratéria (3). Nos pacientes com ELA,
sem disfungao bulbar grave, a ventilagdo mecanica nao invasiva (VNI) melhora a sobrevivéncia
dos pacientes e melhora qualidade de vida (4). A terapia de suporte respiratdrio para pacientes
com ELA também esta prevista no PCDT da doenca, incluindo a ventilagdo mecéanica nao
invasiva (VNMI) e a ventilagdo mecanica invasiva (VMI) (5).

Segundo o Ministério da saude, a definicao da forma de ventilacdo e a escolha do aparelho
devem basear-se em evidéncias cientificas, em protocolos especificos, na experiéncia da
equipe e, sobretudo, na condi¢ao clinica do paciente, uma vez que esta indicara o nivel de
dependéncia e, assim, o numero de horas diarias de utilizacdo dos aparelhos (6).
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