Nota Técnica 377548

Data de conclusao: 18/07/2025 09:26:17

Paciente

Idade: 3 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Novo Hamburgo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 377548

CID: J96.9 - Insuficiéncia respiratéria ndo especificada
Diagnéstico: (J96.9) Insuficiéncia respiratdria ndo especificada.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento

Descricao: fornecimento (aquisicdo e implantacdo) de marcapasso frénico modelo NeuRX
DPS da Synapse Biomedical.

O procedimento esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: fornecimento (aquisicdo e implantagdo) de marcapasso frénico modelo NeuRX
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DPS da Synapse Biomedical.

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Manutencdo de
ventilacdo mecanica.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: fornecimento (aquisicdo e implantagdo) de marcapasso frénico modelo NeuRX
DPS da Synapse Biomedical.

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: fornecimento (aquisicdo e implantagcdo) de marcapasso frénico modelo NeuRX
DPS da Synapse Biomedical.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
O marcapasso frénico, também denominado estimulacdo do nervo frénico ou pacing
diafragméatico, pode ser utilizado como alternativa a ventilagdo mecénica em pacientes
selecionados, principalmente aqueles com insuficiéncia respiratéria crénica secundaria a leséo
medular cervical alta, desde que haja integridade anatémica e funcional dos nervos frénicos e
do diafragma [8].

Ha evidéncias apontando que a estimulacao elétrica do nervo frénico pode gerar contracdes
diafragmaticas suficientes para garantir volumes correntes adequados e manter a ventilagao
alveolar, permitindo a reducdo ou até a substituicdo completa da ventilagdo mecénica em
muitos casos [8-12]. Por exemplo, estudo prospectivo multicéntrico, envolvendo 53 pacientes
submetidos ao implante de marcapasso frénico, demonstrou que metade dos pacientes foi
capaz utilizar o marcapasso frénico 24 horas ao dia, com manutencéo de volumes correntes
adequados e suporte das necessidades metabdlicas basais [8]. Sao, entretanto, evidéncias
marcadas por fragilidade metodologica importante: reduzido tamanho amostral; auséncia de
comparador com a tecnologia disponivel no sistema publico de saude; delineamento
observacional (seja em forma de séries de casos, estudos prospectivos ndo randomizados ou
retrospectivos); desfechos heterogéneos, dificil padronizacdo e com restrito impacto
clinicamente significativo; e, por fim, sequimento de curta duracgéo.

Custo:

Cabe constar que nédo identificamos orgamento anexo ao processo e que nao esta claro o local
de realizacdo do procedimento.

Nao existem avaliagdes de custo ou custo-efetividade para a tecnologia no cenério nacional.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Indeterminado.

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

Conclusao

Tecnologia: fornecimento (aquisicdo e implantagéo) de marcapasso frénico modelo NeuRX
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DPS da Synapse Biomedical.
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Trata-se de quadro clinico de alta complexidade, que impde intensas
repercussdes funcionais e emocionais a parte autora e a seus familiares. E compreensivel que,
diante da gravidade da condicdo e da dependéncia continua de ventilagdo mecanica, haja
expectativa por intervengdes que possam ampliar a autonomia e melhorar a sua qualidade de
vida.

No entanto, o dispositivo pleiteado (marcapasso frénico modelo NeuRX®) néao possui registro
junto a ANVISA, tampouco foi submetido a avaliagbes robustas de eficacia e seguranga em
comparag¢des com os recursos disponiveis no SUS. A evidéncia cientifica disponivel, embora
sugestiva de beneficio em pacientes selecionados, apresenta importantes fragilidades
metodoldgicas, incluindo auséncia de ensaios clinicos randomizados, tamanho amostral
reduzido, desfechos heterogéneos e dados limitados de seguimento em longo prazo.
Finalmente, ndo ha comprovacéao de superioridade clinica do marcapasso frénico em relacéo a
ventilagdo mecénica atualmente empregada no caso em analise, nem avaliacbes de custo-
efetividade em contexto nacional.

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: Conforme consta em documento médico, elaborado por especialista do
sistema publico de saude em 2024, o paciente sofreu politraumatismo grave decorrente de
acidente automobilistico em outubro de 2024 (Evento 1, LAUDO5, Pagina 1). Durante a
internacdo, sofreu duas paradas cardiopulmonares, ambas revertidas. Em decorréncia do
trauma, apresenta tetraplegia associada a insuficiéncia respiratéria com dependéncia total de
ventilagdo mecanica - lesdo medular extensa nas regides de C1-C2 até T3. Sobrevive as
custas de traqueostomia, de gastrostomia e de sondagem vesical de alivio.
Eletroneuromiografia evidenciou auséncia de neuroconducdo motora dos nervos frénicos
bilateralmente, resultando em auséncia de estimulacao diafragmatica e, consequentemente,
dependéncia de ventilagdo mecanica para respiracdo. Por esse motivo, a equipe médico
recomendou-lhe implantacdo de marcapasso frénico (modelo NeuRX®, da Synapse
Biomedical) sob a justificativa de reducdo do risco de complicagdes respiratdrias (como
infec¢do pulmonar).

O paciente em tela sofre de insuficiéncia respiratéria crénica secundaria a lesdo medular
cervical alta. Ou seja, em decorréncia do trauma, deu-se a desconexdo entre o centro
respiratorio e os nervos frénicos periféricos, acarretando insuficiéncia respiratoéria.

A lesdao medular cervical alta (C1-C4) associa-se a maior risco de insuficiéncia respiratéria
crbnica, com o grau de disfuncéo ventilatoria correlacionando-se tanto com o nivel quanto com
a gravidade da lesao [1]. Lesdes completas em C1-C2 quase sempre resultam em paralisia
diafragméatica e dependéncia permanente de ventilacdo mecénica. Ja lesdes completas em C3
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podem permitir algum grau de desmame ventilatorio, enquanto lesbes em C4, sobretudo se
incompletas, apresentam maior probabilidade de desmame bem-sucedido [1-3]. Em série de
133 casos, 82,7% dos pacientes com lesédo medular C1-C4 necessitaram de traqueostomia na
admissao e 57,1% permaneceram dependentes do ventilador no acompanhamento [4].

O tratamento da insuficiéncia respiratéria associada a lesdo medular cervical alta é
multidisciplinar e deve ser individualizado conforme o nivel e a gravidade da leséo.
Necessariamente envolvera medidas de reabilitacdo pulmonar e suporte ventilatorio. Nessa
linha, pacientes com lesdes completas em C1-C2 geralmente necessitam de ventilacéo
mecanica invasiva continua. Lesbes em C3-C4, por sua vez, podem permitir suporte
ventilatorio parcial, noturno ou até transicdo para ventilagdo ndo invasiva (VNI) em casos
selecionados [1,3-7].
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