Nota Técnica 353754

Data de conclusao: 26/05/2025 17:07:43

Paciente

Idade: 70 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Gramado/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 353754

CID: C02.8 - Neoplasia maligna da lingua com lesao invasiva
Diagnéstico: Neoplasia maligna da lingua com lesao invasiva.
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: Saliva artificial.

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Saliva artificial.

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: acupuntura e manejo
nao farmacoldgico por profissional odontélogo.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Saliva artificial.
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Saliva artificial.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Com diversas composi¢cdes em sua
formulacédo, a saliva artificial permite replicar algumas propriedades essenciais da saliva
produzida naturalmente como a capacidade de lubrificacdo, hidratac&o, viscosidade e efeitos
antimicrobianos, além da capacidade de regular o pH entre 6 e 7[4]. A primeira geracdo das
salivas artificiais apresentava em sua composicao carboximetilcelulose (CMC), um
polimero soluvel em agua e frequentemente utilizado na industria farmacéutica como uma
matriz de suspensdo, juntamente com hidroxietilcelulose (espessante), agua e sais
minerais. Devido a natureza soluvel em dgua da CMC, a sua duracéo é limitada e a aplicagéo
frequente do lubrificante se faz necessaria para manter a umidade local. Além disso, a CMC
aumenta a viscosidade, mas nao as propriedades fisicas da saliva. Na segunda
geracdo de salivas artificiais, foi incluida a mucina, compondo substitutos salivares
geralmente preferiveis em relagdo a CMC, pois apresentam propriedades umectantes
superiores. Mais recentemente, uma nova geracdo de substitutos salivares foi sendo
comercializada. Os produtos atuais, como o pleiteado em processo, ndo apenas se
assemelham ao sistema da peroxidase salivar (glicoproteina simples que exerce funcgao
antimicrobiana na cavidade oral, além de proteger as células glandulares), mas introduzem
componentes salivares como lisozimas, lactoferrinas e algumas imunoglobulinas essenciais
para reforcar e complementar os mecanismos antibacterianos e imunologicos naturais da boca
[6-11]. Esses produtos sdo encontrados comercialmente na forma de géis, liquidos para
bochecho e pastilhas.

Publicado em 2005, um estudo cruzado e duplo-cego [12] avaliou a eficacia dos sistemas
Bioxtra® e Biotene Oralbalance® no tratamento da xerostomia pds-radioterapia. Os sistemas
consistiram na aplicagdo de creme dental, enxaguatorio bucal e gel umectante de cada marca.
Vinte pacientes foram alocados aleatoriamente para receber Biotene Oralbalance® e depois
Bioxtra®, ou vice-versa, cada produto por 2 semanas, com um periodo de eliminacédo de 1
semana entre eles. Avaliagcbes segundo a escala analdgica visual para a boca seca foram
realizadas nos dias 0 e 14 de cada periodo de 2 semanas, juntamente com a percepcao
subjetiva das mudangas nos sintomas de boca seca. Ambos os tratamentos resultaram na
reducao estatisticamente significativa dos escores da escala visual analdgica do dia 0 ao 14 em
3 das 5 questbes para o grupo Bioxtra® e 4 das 5 questbes para o grupo Bioténe
Oralbalance®. As comparacbes entre grupos identificaram que o Bioxtra® apresentou
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superioridade ao Biotene Oralbalance® na percepcdo de boca seca e melhora na fala e
também foi classificado como mais agradavel de usar do que Biotene Oralbalance® (P < 0,05).
Ressalta-se que neste estudo foi avaliada a eficacia da aplicacdo de um conjunto de produtos.
Publicada em 2019, uma revisao sistematica buscou avaliar a eficacia da saliva artificial usada
para manter a salude da cavidade oral em pacientes com xerostomia [14]. Dez estudos foram
incluidos na avaliacdo; um deles[15], avaliou a formulac&o pleiteada em processo (BioXtra®).
Neste estudo, foram incluidos 55 pacientes com cancer de cabeca e pescoco (exceto cancer
da glandula salivar) que apresentaram xerostomia apds o tratamento radioterapico. BioXtra®
foi utilizado por 2 semanas, 3 vezes ao dia. O desfecho primario foi a melhora da xerostomia,
aferida através de questionario. Os desfechos secundarios foram a presenca de Candida
albicans, contagem de colénias de lactobacilos e pH da cavidade oral. Observou-se melhora
estatisticamente significativa na frequéncia de xerostomia diurna antes e ap0s o tratamento
(85,5 versus (vs) 43,6%), na xerostomia noturna (80 vs 27,3%) e durante a fala (49,1 vs
14,5%), mas ndo observou-se melhora na xerostomia durante a refeicéo (69,1 vs 40; p= 0,43)
ou ingestéo de agua durante a refeicao (74,5 vs 41,8%; p=0,59). Observou-se também melhora
estatisticamente significativa na média de pH da cavidade oral (5,42 vs 5,18), na média da
contagem de colénias de Candida albicans (81515 vs 70303), mas n&o na média da contagem
de colbnias de lactobacillus antes e apés a intervencéo (p=0,23). Entre outros aspectos, 0s
autores da revisdo sistematica concluiram que os estudos incluidos avaliaram uma ampla
gama de produtos e apresentaram alto risco de viés, sendo necessarios ECRs de longo prazo
para avaliar o beneficio dessas intervencdes[14].

Conduzido em S&o Paulo, um ECR [11] duplo-cego buscou avaliar a eficacia do Bioxtra
Spray® na reducado da intensidade de xerostomia e seu impacto na qualidade de vida
em pacientes que foram irradiados na regido de cabeca e pescoco pela técnica de
Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) ou Radioterapia Conformada Tridimensional
(RTC3D), em um periodo de 8 a 9 meses apds o término do tratamento. Vinte e um pacientes
foram alocados no grupo Bioxtra Spray® e dezenove pacientes foram alocados no grupo
placebo. Os pacientes utilizaram ambos os produtos trés vezes ao dia durante 30 dias. Para as
analises, foram realizadas a avaliacdo da intensidade da xerostomia, avaliacdo da taxa de
fluxo salivar ndo estimulada e estimulada através da sialometria e a avaliacdo da
qualidade de vida através do Questionario de Qualidade de Vida da Universidade de
Washington, validado em portugués (QQV-UW). Em relacdo a intensidade da xerostomia,
nao foram observadas melhoras significativas da queixa de boca seca ap6s 30 dias de uso do
Bioxtra Spray®( p>0,05). Analisando os exames de sialometria, foi observado que, apdés 30
dias de uso, o grupo Bioxtra Spray® apresentou saliva ndo estimulada e estimulada
significativamente maior quando comparado ao grupo placebo (p<0,05). Em relagcdo a
qualidade de vida, de maneira geral, o grupo placebo apresentou melhores escores gerais dos
dominios do QQV-UW quando comparados ao Grupo Bioxtra Spray® nas duas fases do estudo
(p<0,05). Nao foram observadas diferencas significativas em relacdo ao dominio saliva
do QQV-UW entre os grupos nas duas fases do estudo. Entre as conclusdes dos autores,
afirmou-se que o produto Bioxtra Spray®, na metodologia estudada, ndo apresentou
resultados positivos na lubrificagcéo oral e na qualidade de vida dos pacientes.

Por fim, revisdo sistematica do Grupo Cochrane[16] avaliou terapias de uso tépico em
pacientes com xerostomia por diversas causas, incluindo radioterapia e quimioterapia. Foi
localizado um estudo piloto[17] que avaliou o uso de produtos de composi¢cao semelhante ao
pleiteado (enxaguatoério bucal Biotene mouthwash® e Oral Balance gel®) em 20 idosos
institucionalizados. Observou-se melhora entre o primeiro e o segundo periodo de intervencéao
nos valores do Perfil de Impacto da Saude Bucal (OHIP), na presenca de boca seca e na
necessidade de beber liquidos para engolir. N&o foi observada melhora através da avaliagéo
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por sialometria, escala anal6gica visual, numero de culturas positivas de Candida Albicans e na
sensacao de boca seca. Alguns individuos apresentaram melhora com o uso de placebo.

ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Total
BioXtra® Umidificante oral -240 R$ 98,00 R$ 23.520,00
Dry Mouth Gelfrasco  contendo

Mouthspray 50 mL

O produto BioXtra® Dry Mouth Gel Mouthspray é produzido pela empresa Lifestream Pharma
NV. Nao existe base oficial de valor que seja possivel estimar o custo da tecnologia pleiteada.
Fez-se uso, por esse motivo, do valor orcado em processo (Evento 36, ORCAM4, Pagina 1).
Segundo prescricdo médica, a paciente devera utilizar o produto “varias vezes por dia” (Evento
36, RECEIT2, Pagina 1) e, segundo informagdes do documento Evento 36, PET1, Pagina 2, a
frequéncia de uso é de 10 vezes ao dia, totalizando necessidade de 20 frascos ao més. Com
estas informacdes, foi construida a tabela acima estimando o custo para um ano de tratamento.
N&o foram encontrados estudos de custo-efetividade e de impacto orcamentario acerca da
saliva artificial adequados ao contexto brasileiro, nem em busca especifica a agéncias de
saude internacionais, como National Institute for Health Care and Excellence do governo
britanico e a Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health do governo canadense.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: Saliva artificial.
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Compreende-se por parte da equipe assistencial e familia a busca por alternativas
para minimizar as importantes sequelas descritas da radioterapia, afetando negativamente a
qualidade de vida do paciente em tela.

Entretanto, este Nucleo, assim como os demais, visa avaliar a existéncia de evidéncias
cientificas quanto a adequacao, eficacia, efetividade, seguranca e custo da tecnologia ora
pleiteada para o quadro de saude apresentado pela parte demandante, a fim de justificar a
disponibilizagdo pela parte-ré. Nesse sentido, ndo foram localizados estudos robustos que
apresentassem resultados consistentes em relacdo a melhoria significativa da xerostomia e
qualidade de vida dos pacientes em uso do produto pleiteado. Desta forma, concluimos que
nao se justifica 0 uso de recursos publicos na intervencao proposta.

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 Informacodes: Segundo laudos médicos (Evento 52, Laudo 2 e Evento 83, Laudo 2) a
parte autora, com 67 anos de idade, possui diagnostico de neoplasia de lingua oral desde
janeiro/2013, além de arritmia cardiaca e Mal de Parkinson. Submeteu-se a hemiglossectomia
(ressecacao parcial de lingua) e radioterapia pés-operatéria. O tratamento radioterapico
realizado no periodo de setembro/2013 a novembro/2013 englobou a totalidade da lingua oral
com dose de 7000 cGy em 35 fragcbes e ambas as parétidas com dose de 5000 cGy. Em
decorréncia do tratamento, a paciente apresenta dificuldade para articular palavras e evoluiu
com xerostomia definitiva, bem como com perda das papilas gustativas, possuindo indicagao
médica de utilizar saliva artificial em carater permanente. Utilizou diversas apresentacdes de
saliva artificial (sem especificar quais) durante o ano de 2014 sem sucesso, tendo percebido os
produtos com sabor com sensacao dolorosa. Esta em uso de saliva artificial de nome comercial
BioXtra® gel mouthspray - sem sabor - do fabricante Lifestream Pharma, para a qual pleiteia
provimento jurisdicional.

A xerostomia (sensacéo de boca seca [1]) € a complicagdo a longo prazo mais comum da
radioterapia e quimiorradioterapia para cancer de cabeca e pescoco [2]. A magnitude deste
dano depende da dose. A disfungdo na glandula parétida (a maior das glandulas salivares)
pode ser detectavel com uma dose média de 10 a 15 Gy, e a administracdo de uma dose
média de aproximadamente 40 a 50 Gy normalmente causa uma reducdo maior que 75% na
sua funcéo [1].

Os pacientes com xerostomia queixam-se de desconforto para deglutir ou falar, paladar
alterado e ardéncia bucal [2]. Além disso, a diminuicdo do fluxo salivar pode trazer
complicagdes como aumento da incidéncia de carie e doencgas fungicas (candidiase e queilite
angular, por exemplo) e retencdo insuficiente da protese [3]. Embora a xerostomia muitas
vezes melhore com o tempo, trata-se de um problema duradouro e frequentemente
permanente que afeta negativamente a qualidade de vida[2].

O tratamento de pacientes com xerostomia estabelecida pode ser dividido em terapia
enddgena e exdgena. A terapia enddgena inclui a estimulacdo mecanica com gomas de
mascar, estimulacdo quimica com o uso de medicamentos como a pilocarpina e sessdes de
acupuntura. Ja a terapia exogena inclui orientacées de higiene bucal, incentivo sobre maior
consumo de agua e o uso de saliva artificial [1].
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