Nota Técnica 384933

Data de conclusao: 04/08/2025 15:41:30

Paciente

Idade: 3 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Pelotas/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 384933-A

CID: P27.1 - Displasia broncopulmonar originada no periodo perinatal
Diagnéstico: Displasia broncopulmonar originada no periodo perinatal (P27.1)
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: BiPAP ou CPAP

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: BiPAP ou CPAP
Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ndo ha

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BiPAP ou CPAP
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BiPAP ou CPAP

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O BIPAP (Bilevel Positive Pressure
Airway) € um dos tipos de respiradores mecéanicos usados no suporte ventilatério por pressao,
tipicamente empregados para a ventilacdo nao invasiva. Semelhante a um compressor, ele tem
a capacidade de gerar um fluxo de ar para o paciente fazendo com que a presséo nas vias
aéreas do individuo fique sempre positiva. O aparelho trabalha com dois niveis de pressao
(uma pressao inspiratdria maior e outra pressao expiratdéria menor), que se alternam nas vias
aéreas durante o ciclo respiratorio. Normalmente o ar € administrado através de uma mascara
nasal ou facial. Essas duas pressbes positivas associadas dao ao paciente conforto ao
respirar, simulando uma respiracdo espontédnea. A configuracdo do respirador e sua
parametrizacdo dependem de varios fatores e tem de ser ajustada ao paciente (6).

O BIPAP é frequentemente selecionado para pacientes que precisam de um nivel maior de
suporte respiratério, incluindo aqueles que nédo apresentam melhora oportuna com o CPAP.
Com pressbes médias mais altas nas vias aéreas, 0 suporte de dois niveis provavelmente
abordara melhor a hipoxemia. Além disso, o suporte aumentado durante a inspiracédo pode
aliviar ainda mais o trabalho respiratoério, aumentar a ventilagdo do volume corrente e auxiliar
mais rapidamente no tratamento da hipercapnia (7,8).

Por sua vez, no CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) a pressao nas vias aéreas do
individuo fica sempre positiva, o aparelho trabalha com um nivel de pressdo constante. O
CPAP pode reduzir a obstrugcdo dindmica das vias aéreas superiores (por exemplo,
traqueomalacia, laringomalacia e hipotonia orofaringea), apneia e trabalho respiratério
relacionado a insuficiéncia respiratoria aguda em bebés e criancas, particularmente quando a
hipoxemia é a principal preocupacéo (7). A CPAP também é comumente utilizada como terapia
para apneia obstrutiva do sono (9).

O uso de CPAP em criangcas com apneia obstrutiva do sono pode ser indicado, mas néo deve
ser considerado quando ha hipoventilacdo significativa, avaliada pela retencdo de CO2 na
gasometria arterial ou pela polissonografia (10).

A realizacéo de polissonografia em casos como o da parte autora foi avaliado em diretriz de
recomendacdes para 0 manejo de criancas com sequelas pulmonares associadas a
prematuridade. Os autores sugerem a realizacdo do exame para criangas que tenham apneia
persistente, dessaturacao intermitente ou bradicardia (11).

Por nédo ser um procedimento previsto em tabela SUS, ndo h& estimativa de preco do
equipamento no SIGTAP. A parte autora juntou ao processo trés orcamentos nos valores de
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R$ 49.655,32, R$85.850,00 e R$ 94.337,96.
N&o localizamos avaliagbes econbémicas da tecnologia pleiteada no contexto clinico
apresentado pela parte autora.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: possivel melhora dos parametros
ventilatorios, porém indeterminado no caso em tela (faltam informacgdes).

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

Conclusao

Tecnologia: BiPAP ou CPAP
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Considerando os dados disponiveis em processo, nao ha informacdes suficientes
que corroborem a indicagcdo de CPAP/BIPAP para SAHOS no caso em tela. Nao foram
fornecidas informacdes adicionais acerca do tempo de dessaturacdo durante o sono, se ha
outras etiologias subjacentes para o quadro em tela (cardiopatia, por exemplo), e nao foi
anexado exame de polissonografia ou gasometria arterial em processo. Cabe ressaltar que a
investigacdo com esses exames é importante inclusive para definicdo quanto ao uso de BIPAP
ou CPAP, existindo condicdes em que o uso de uma das modalidades seria contraindicado.
Ainda, ndo fica claro se o paciente estd em uso de oxigénio suplementar e, caso negativo, por
que essa medida nao seria indicada antes do suporte ventilatério com pressao continua ou
bilevel.

Sendo assim, entendemos que se impde o parecer desfavoravel e nos colocamos inteiramente
a disposicao para reavaliagdo do caso a luz de novas informacgdes clinicas.

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 Informacdes: Trata-se de paciente portador de displasia broncopulmonar secundaria a
prematuridade e doenca pulmonar obstrutiva crénica. Conforme laudos médicos, paciente
apresentou diversas internagdes recentes com necessidade de internacdo em unidade de
terapia intensiva. Vem em uso de doses otimizadas de corticoide inalatério e broncodilatador,
porém vem apresentando dificuldade de desmame de oxigénio durante internacdes e periodos
de apneia e dessaturacao durante o sono. Nao ha informacdes acerca de comorbidades, idade
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gestacional ao nascimento e detalhamento sobre quais medicacbes e quais doses 0 paciente
vem em uso; consta apenas que "como medicacdo preventiva, o paciente ja utiliza dose
maxima da associacéo entre broncodilatador e corticoide inalatério" (Evento 1, INIC1, Pagina
5). Laudos iniciais apresentados em processo datam de internacdo de dezembro de 2024
(Evento 1, OUT2, Péagina 9). Oficio emitido pelo Hospital Sdo Francisco de Paula em 02 de
janeiro de 2025 atesta que o paciente teve alta em 30/12/2024 (Evento 1, OUT2, Pagina 8) e
nao resta claro se o paciente vem em uso de suporte ventilatério em domicilio e qual a
modalidade de suporte. Laudo posterior, datado de 27/05/2025, atesta que paciente esta em
UTIl em bom estado geral, apresenta apneia obstrutiva do sono e esta sem condicbes de alta
por dessaturagbes durante o sono, necessitando dispositivo CPAP para alta (Evento 29,
ATESTMED4, Pagina 1). Nao foi anexado ao processo exame de polissonografia, dados
objetivos sobre saturacdo do paciente em ar ambiente ou com uso de oxigénio suplementar, ou
pressao parcial de oxigénio (PaO2). Neste contexto, pleiteia brometo de tiotrépio e uso de
aparelho de presséao positiva (CPAP ou BiPAP). Esta nota versara sobre o uso de aparelho de
pressdo positiva no manejo da apneia obstrutiva do sono secundaria a displasia
broncopulmonar.

A displasia broncopulmonar (DBP) é uma condicdo caracterizada pela interrupcédo do
desenvolvimento pulmonar no contexto do parto prematuro. Clinicamente, é caracterizada pela
necessidade de oxigénio suplementar a partir de 28 dias de vida, associada a evidéncia
radiol6gica de doenca no parénquima pulmonar, em um neonato com nascimento prematuro. A
incidéncia da DBP varia muito de acordo com diferentes locais e defini¢des clinicas, e reduz
com o aumento da idade gestacional. Em neonatos com menos de 28 semanas, sua incidéncia
pode chegar a 40%. Além da idade gestacional, fatores de risco associados com a DBP séo
restricdo do crescimento intrauterino, infecgcdes no periodo prenatal (como a corioamnionite),
tabagismo materno, lesdo induzida pela ventilacdo mecéanica no neonato, duto arterioso
patente e infecgbes pos-natais no neonato. Clinicamente, 0 neonato se apresenta taquipneico,
com necessidade de oxigénio suplementar e alteracdes a radiografia de tdrax (1).

O prognéstico da DBP varia e a maioria dos neonatos evoluem com melhora respiratéria em 2
a 4 meses apds o diagndstico, progredindo para o desmame para dispositivos de pressao
positiva continua (CPAP) ou canula nasal de alto fluxo (CNAF), seguidos por oxigenoterapia
por 6culos nasal e desmame para ar ambiente. Alguns neonatos persistem dependentes de
ventilacdo mecanica. Ha diversas complicacbes associadas com a DBP, como sepse,
hemorragia intraventricular, hipertensao pulmonar, traqueomal&cia, entre outros. O tratamento
de médio/longo € variavel pois depende das condi¢des apresentadas por cada paciente.
Pacientes com DBP possuem risco aumentado para alteragdes da ventilagao durante o sono,
incluindo apneia obstrutiva do sono. A polissonografia esta indicada para pacientes com
histéria de DBP e sintomas noturnos, tais como ronco persistente, necessidade de oxigénio
suplementar ap6s os dois anos de vida e apneia do sono. Estes episédios de apneia sdo mais
comuns durante o sono REM e mesmo pacientes com saturacdo adequada enquanto
despertos podem apresentar hipoxemia e necessidade de oxigénio suplementar durante o sono
(2).

O manejo da DBP inclui nutricdo adequada, suporte ventilatério e terapia farmacologica. O
suporte ventilatério visa um alvo de saturacao entre 90-95% no periodo pré-termo e 95% no
periodo pos-termo. Usualmente, os neonatos realizam desmame da ventilagdo mecéanica para
dispositivos de pressdo positiva e em seguida para oxigénio suplementar via 6culos nasal,
almejando permanecer em ar ambiente. Pacientes com estenose subglética podem necessitar
de traqueostomia (3).

A terapia farmacologica usualmente requer diuréticos, com hidroclorotiazida e/ou furosemida e
€ reservada a neonatos com doenca grave. Broncodilatadores ndo sao utilizados

Pagina 5 de 11



rotineiramente, e sdo reservados a criangas que possuem episddios de descompensacao
aguda com evidéncia de hiperreatividade brénquica. Nestes casos, beta-agonistas inalatorios
podem ser utilizados. A corticoterapia é reservada a pacientes prematuros extremos (<28
semanas de idade gestacional) que necessitam de oxigénio suplementar acima de 50% em 2 a
4 semanas apds 0 nascimento ou em neonatos com DBP grave que necessitam de suporte
ventilatério substancial (3).

Ja a apneia é definida como a cessacao da respiracdo por 10 ou mais segundos. As apneias
podem ser classificadas como obstrutivas, mistas ou centrais. Nas apneias obstrutivas, o fluxo
aéreo € impedido pelo colapso das vias aéreas superiores, apesar dos esfor¢os repetidos para
restabelecer a respiracdo. Durante as apneias centrais, a ventilagdo cessa porque o sistema
nervoso central € incapaz de ativar o diafragma e outros musculos respiratorios. As apneias
mistas comecam com uma pausa do centro respiratério, seguida por aumento sucessivo do
esforco respiratério contra uma via aérea obstruida (4, 5). Como mencionado anteriormente,
pacientes com DBP apresentam risco muito maior de apresentarem apneia obstrutiva do sono
tanto na infancia como na vida adulta (2).

Tecnologia 384933-B

CID: P27.1 - Displasia broncopulmonar originada no periodo perinatal
Diagnéstico: Displasia broncopulmonar originada no periodo perinatal (P27.1)
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: Brometo de tiotropio e salbutamol

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Brometo de tiotropio e salbutamol

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: estdo disponiveis na
rede publica os medicamentos budesonida, beclometasona (corticoides inalatérios),
prednisona, prednisolona e hidrocortisona (corticoides sistémicos), salbutamol, formoterol
(agonistas beta-adrenérgicos de curta e longa acdo, SABA/LABA), brometo de ipratrdpio
(anticolinérgico) e diuréticos (hidroclorotiazida e furosemida) (4).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Brometo de tiotropio e salbutamol
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Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Brometo de tiotropio e salbutamol

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O brometo de tiotrépio € um
farmaco anticolinérgico, ou antimuscarinico, que se liga de maneira competitiva (antagonista)
aos receptores colinérgicos muscarinicos M1, M2 e M3, relaxando a musculatura lisa e inibindo
a acdo da acetilcolina, promovendo efeito broncodilatador. E dito de longa duracdo uma vez
gue seu efeito perdura por 12 horas (5).

Diretrizes internacionais sobre o manejo da DBP nao mencionam diretamente o uso de
medicacdes anticolinérgicas, como o tiotropio. Estas diretrizes sugerem o uso de
broncodilatadores inalatérios em criangas com DBP grave e sintomas asma-like e internacées
recorrentes por sintomas respiratérios. Os autores fazem a ressalva de que nao ha estudos
avaliando o uso de broncodilatadores na DBP, e a recomendacdo € condicional com muito
baixa certeza de evidéncia (6). Recomendacbes internacionais sugerem o0 uso de
broncodilatadores em criangcas com sintomas de tosse ou sibilo e que tenham histéria familiar
de atopia ou asma, com a ressalva de que essas medicacdes podem causar reacao paradoxal
e que 0 uso de anticolinérgicos nao € utilizado de rotina em criangas com sequelas pulmonares
relacionadas a prematuridade (7).

Uma revisado sistematica publicada em 2016 avaliou 0 uso de broncodilatadores no manejo da
DBP. No total, 22 artigos foram incluidos; 5 avaliaram o uso de terapias beta-agonistas, 14
avaliaram o uso de corticosteroides inalatérios e 3 avaliaram terapias combinadas - as
combinagdes compreenderam terbutalina+budesonida, salbutamol+beclometasona e
metaproternol+atropina. Nenhum estudo incluido avaliou o uso de medicag¢des anticolinérgicas
(8).

Realizamos uma busca na plataforma de artigos médicos PubMed com os termos “tiotropium
bronchopulmonary dysplasia” e ndo encontramos resultados publicados até o momento da
publicagao desta nota.

Revisao recente sobre tratamentos no manejo da DBP sugere que o papel do tiotropio ndo esta
claro, mas que o uso da medicacao pode ser considerado em pacientes com sintomas de tosse
e sibilos que possuam boa resposta a ipratropio (9). Para ambas as medica¢des, consta em
bula uso a partir dos 6 anos de idade; no entanto, estudos de segurancga corroboram o uso de
tiotropio em criangas menores (10).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
BROMETO DE2,5 MCG DOSE13 R$ 290,71 R$ 3.779,23
TIOTROPIO SOL INAL CT FR

PLAS 4ML (60

DOSES) +

RESPIMAT

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) em Santa Catarina (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
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PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O brometo de tiotropio é produzido e comercializado pelo Boehringer Ingelheim do Brasil
Quimica e Farmacéutica Ltda, sob o nome comercial Spiriva®, na forma farmacéutica de
solucéo para inalagdo em frascos de 4 mLs (60 doses). Em consulta a tabela da CMED no site
da ANVISA em junho de 2025 e de acordo com a prescricao juntada ao processo, foi elaborada
a tabela acima para um ano de tratamento.

N&o encontramos estudos de custo-efetividade avaliando o uso do brometo de tiotropio no
manejo da DBP.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: incerto na condicao em tela.

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

Conclusao

Tecnologia: Brometo de tiotropio e salbutamol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O uso de broncodilatadores inalatérios é reservado para uma pequena proporcao
de criangcas com DBP, particularmente aquelas com sintomas de hiper reatividade brénquica,
doenca grave e internacdes frequentes por descompensacao respiratéria. Embora nao conste
no processo descricao de sintomas sugestivos de hiperreatividade bronquica, entendemos que
este pode ser o quadro do caso em tela.

No entanto, ndo foram fornecidos em processo dados acerca de quais medicac¢des o0 paciente
vem em uso e ha quanto tempo; assim, néo resta claro se o paciente em tela esgotou as
alternativas disponiveis no SUS.

Ainda, estudos avaliando o uso de broncodilatadores no manejo da DBP se limitaram ao uso
de beta-agonistas e corticoides inalatérios. Nao encontramos estudos avaliando o uso de
brometo de tiotrépio no manejo de complicacbes da DBP, restando incerto o beneficio e
segurancga neste contexto. Portanto, entendemos que se impde o parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Outras Informacoes: Trata-se de paciente portador de displasia broncopulmonar secundéria a
prematuridade e doenca pulmonar obstrutiva crénica. Conforme laudos médicos, paciente
apresentou diversas internagdes recentes com necessidade de internacdo em unidade de
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terapia intensiva. Vem em uso de doses otimizadas de corticoide inalatério e broncodilatador,
porém vem apresentando dificuldade de desmame de oxigénio durante internacdes e periodos
de apneia e dessaturacao durante o sono. Nao ha informacdes acerca de comorbidades, idade
gestacional ao nascimento e detalhamento sobre quais medica¢des e quais doses o paciente
vem em uso; consta apenas que "como medicacdo preventiva, o paciente ja utiliza dose
maxima da associa¢éo entre broncodilatador e corticoide inalatorio" (Evento 1, INIC1, Pagina
5). Laudos iniciais apresentados em processo datam de internacédo de dezembro de 2024
(Evento 1, OUT2, Péagina 9). Oficio emitido pelo Hospital Sdo Francisco de Paula em 02 de
janeiro de 2025 atesta que o paciente teve alta em 30/12/2024 (Evento 1, OUT2, Pagina 8) e
nao resta claro se o paciente vem em uso de suporte ventilatério em domicilio e qual a
modalidade de suporte. Laudo posterior, datado de 27/05/2025, atesta que paciente estd em
UTIl em bom estado geral, sem condi¢cdes de alta por dessaturacbes durante o sono, e que
necessita dispositivo CPAP para alta (Evento 29, ATESTMED4, Pagina 1). Nao foi anexado ao
processo exame de polissonografia, dados objetivos sobre saturagdo do paciente em ar
ambiente ou com uso de oxigénio suplementar, ou pressao parcial de oxigénio (Pa0O2). Neste
contexto, pleiteia brometo de tiotropio e uso de aparelho de pressao positiva (CPAP ou BiPAP).
Esta nota versara sobre o uso do brometo de tiotropio no manejo da DBP.

A displasia broncopulmonar (DBP) é uma condicdo caracterizada pela interrupcédo do
desenvolvimento pulmonar no contexto do parto prematuro. Clinicamente, € caracterizada pela
necessidade de oxigénio suplementar a partir de 28 dias de vida, associada a evidéncia
radiologica de doenga no parénquima pulmonar, em um neonato com nascimento prematuro. A
incidéncia da DBP varia muito de acordo com diferentes locais e defini¢des clinicas, e reduz
com o aumento da idade gestacional. Em neonatos com menos de 28 semanas, sua incidéncia
pode chegar a 40%. Além da idade gestacional, fatores de risco associados com a DBP séo
restricdo do crescimento intrauterino, infecgcdes no periodo prenatal (como a corioamnionite),
tabagismo materno, lesdo induzida pela ventilagdo mecanica no neonato, duto arterioso
patente e infeccdes pds-natais no neonato. Clinicamente, 0 neonato se apresenta taquipneico,
com necessidade de oxigénio suplementar e alteracdes a radiografia de térax (1).

O prognéstico da DBP varia e a maioria dos neonatos evoluem com melhora respiratéria em 2
a 4 meses apoés o diagndéstico, progredindo para o desmame para dispositivos de pressao
positiva continua (CPAP) ou canula nasal de alto fluxo (CNAF), seguidos por oxigenoterapia
por 6culos nasal e desmame para ar ambiente. Alguns neonatos persistem dependentes de
ventilacdo mecanica. Ha diversas complicacbes associadas com a DBP, como sepse,
hemorragia intraventricular, hipertensao pulmonar, traqueomal&cia, entre outros. O tratamento
de médio/longo € variavel pois depende das condicdes apresentadas por cada paciente (1).
Pacientes com DBP possuem risco aumentado para alteragdes da ventilacdo durante o sono,
incluindo apneia obstrutiva do sono. A polissonografia estd indicada para pacientes com
histéria de DBP e sintomas noturnos, tais como ronco persistente, necessidade de oxigénio
suplementar ap6s os dois anos de vida e apneia do sono. Estes episédios de apneia sdo mais
comuns durante o sono REM e mesmo pacientes com saturacdo adequada enquanto
despertos podem apresentar hipoxemia e necessidade de oxigénio suplementar durante o sono
(2).

O manejo da DBP inclui nutricdo adequada, suporte ventilatorio e terapia farmacoldgica. O
suporte ventilatério visa um alvo de saturacao entre 90-95% no periodo pré-termo e 95% no
periodo pos-termo. Usualmente, os neonatos realizam desmame da ventilagdo mecéanica para
dispositivos de pressdo positiva e em seguida para oxigénio suplementar via 6culos nasal,
almejando permanecer em ar ambiente. Pacientes com estenose subglética podem necessitar
de traqueostomia (3).

A terapia farmacoldgica usualmente requer diuréticos, com hidroclorotiazida e/ou furosemida e
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€ reservada a neonatos com doenca grave. Broncodilatadores ndo sao utilizados
rotineiramente, e séo reservados a criangas que possuem episddios de descompensacao
aguda com evidéncia de hiperreatividade brénquica. Nestes casos, beta-agonistas inalatérios
podem ser utilizados. A corticoterapia é reservada a pacientes prematuros extremos (<28
semanas de idade gestacional) que necessitam de oxigénio suplementar acima de 50% em 2 a
4 semanas apds 0 nascimento ou em neonatos com DBP grave que necessitam de suporte
ventilatério substancial (3).
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