Nota Técnica 387566

Data de conclusao: 08/08/2025 16:30:10

Paciente

Idade: 16 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Alvorada/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 387566

CID: J96.1 - Insuficiéncia respiratéria crénica
Diagnéstico: J96.1 - Insuficiéncia respiratéria crénica
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Nao
Descricao: Suporte ventilatdério ndo invasivo de forma continua.

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Suporte ventilatdério ndo invasivo de forma continua.

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ndo ha.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Suporte ventilatdrio ndo invasivo de forma continua.
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Suporte ventilatdrio ndo invasivo de forma continua.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
A reducédo da forca muscular inspiratéria, que resulta em ventilacdo alveolar ineficaz, e a
fraqueza dos musculos expiratérios, que leva a uma remocgao ineficaz de secregdes, sao
causas de insuficiéncia respiratéria crénica, que € potencialmente fatal. Os beneficios da
ventilagdo mecanica (VM) séo: a resolucédo dos sinais e sintomas de hipoventilagcdo noturna
(ma qualidade do sono, cefaleia matinal, hipersonoléncia diurna, fadiga, ortopneia), a melhora
das trocas gasosas, o0 aumento do fluxo de ar, a melhora ou manutencédo da complacéncia
pulmonar, a reducédo dos quadros de infec¢des respiratorias, 0 aumento da sobrevida e a
melhora da qualidade de vida. 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 hipoventilacédo, hipercapnia (>45 mmHg), dessaturacdo de oxigénio no periodo
noturno com indices menores que 88% por 5 minutos consecutivos, pressao inspiratoria
maxima (Plmax) menor que 60 cmH20 e capacidade vital forcada (CVF) menor que 50% do
predito (7-9).

O BIPAP (Bilevel Positive Pressure Airway) € um dos tipos de respiradores mecanicos usados
no suporte ventilatério por presséo, tipicamente empregados para a ventilagdo néo 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 expiratéria
menor), que se alternam nas vias aéreas durante o ciclo respiratério. Normalmente o ar é
administrado através de uma mascara nasal ou facial. Essas duas pressbdes 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 hipoventilacdo para pacientes com doengas neuromusculares com necessidade de
utilizac@o inferior a 16 horas por dia [6].

Os ventiladores pressoricos ou volumétricos, que garantem suporte de vida sdo os mais
frequentemente utilizados por pacientes neuromusculares, que devido a evolugao da doenca
necessitam de aparelhos que garantam a ventilacdo prolongada, até 24 horas por dia. O
grande diferencial entre aparelhos volumétricos em relacado aos bi-niveis (BIPAP) &€ a maior
sincronia entre paciente e ventilador, maior fluxo inspiratério, melhor tempo de resposta, maior
sensibilidade, maior capacidade da bateria interna e possibilidade de adaptacédo de bateria
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externa [7]. Este tipo de aparelho costuma ser recomendado para pacientes com patologias
mais severas que necessitem de uma monitorizagdo mais efetiva das pressdes inspiratorias
geradas ou dos volumes correntes expirados, como, por exemplo: fases avancadas de
doencas neuromusculares com dependéncia 24 horas de ventilagdo nao invasiva [6].

Dentre os ventiladores com controle de pressdo ou volume, o Trilogy oferece uma
sensibilidade maior ao paciente que apresenta evolugcdo da doenca. Este aparelho possui
tecnologia que assegura sincronizagdo otimizada paciente-ventilador, sendo capaz de
identificar melhor o momento de oferecer o suporte ventilatério no inicio da inspiracédo do
paciente e compensacao de fuga avancada em ventilagdes invasivas e ndo-invasivas para os
modos de pressao [7].

Custo:
ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total
Ventilador deVentilador 1 R$ 59.000,00 R$ 59.000,00
suporte a vidaMecénico nao
Astral® 100 Invasivo (VNI)
para uso
Domiciliar
Base deBase de1 R$ 1.790,00 R$ 1.790,00
umidificacao umidificacao
aquecida aquecida
Nobreak Aparelho nobreak R$ 2.300,00 R$ 2.300,00
Oximetro portatil Aparelho de R$ 1.450,00 R$ 1.450,00
oximetro portatil
Aspirador elétrico Equipamento parai R$ 650,00 R$ 650,00
auxilio  mecanico
da tosse
Valor total R$65.180,00

* Valores orgcados pela parte autora (Evento 1, OUT17, Pagina 1).
N&o localizamos avaliagbes econémicas da tecnologia pleiteada no contexto clinico
apresentado pela parte autora.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: possivel melhora dos parametros
ventilatorios.

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

Conclusao

Tecnologia: Suporte ventilatdrio ndo invasivo de forma continua.
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Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Justificativa:

Considerando paciente dependente de suporte ventilatorio por traqueostomia 20 horas por
dia, os equipamentos de ventilagao n&o invasiva com controle de pressdo ou volume, como o
Astral®, poderao oferecer suporte necessario.

Contudo, destacamos a importancia da parte autora ter acompanhamento de profissionais
da saude que garantam o adequado uso dos equipamentos pleiteados no domicilio. Ou seja,
além do custo dos equipamentos, estas sdo tecnologias que requerem insumos (a exemplo da
mascara), manutengao e treinamento/acompanhamento especializado para o uso, visto que é
necessario programar parametros, regular para as necessidades e eventuais dificuldades de
adaptacao mediante o uso da paciente. Portanto, a falta de acompanhamento especializado
pode levar a um abandono da terapia e nao alcancar o proposito do beneficio tracado pelo
prescritor. Este acompanhamento pode ser feito pelo servico de atencao domiciliar do SUS ou
pela empresa que comercializa a tecnologia, para que possa seguir acompanhando o paciente.
Caso seja apenas liberada a compra dos equipamentos, haveria o risco do uso inadvertido do
dinheiro publico em decorréncia da possibilidade de deixar de ser usado por falta de
acompanhamento.

Reiteramos ainda o que ja fora afirmado em Nota Técnica prévia (Evento 600, NOTATEC1):
€ imprescindivel a garantia de retaguarda hospitalar quando se justificar a reinternacgao,
conforme fluxo pré estabelecido e nos casos de instabilidade clinica ou emergéncias com
indicacdo de tratamento hospitalar, discordancia da familia em relacdo ao atendimento
domiciliar, impossibilidade de permanéncia no domicilio, por mudancga nas condigdes da familia
ou do paciente ou impossibilidade de fornecimento regular dos insumos e equipamentos
necessarios que impegam o paciente de continuar no domicilio.

Satisfeitas as condi¢cdes acima, consideramos que o0 presente parecer configura-se como
favoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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em:http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/Relatorios/2022/20220401_Relatorio_713_VNI_F
ibroseCistica.pdf

9. American Thoracic Society/European Respiratory Society. ATS/ERS Statement on
respiratory muscle testing. Am J Respir Crit Care Med. 15 de agosto de 2002;166(4):518—-624.
10.Noninvasive ventilatory support and mechanical insufflation-exsufflation for patients with
respiratory muscle dysfunction - UpToDate [Internet]. [citado 21 de fevereiro de 2025].
Disponivelem:https://www.uptodate.com/contents/noninvasive-ventilatory-support-and-mechan
ical-insufflation-exsufflation-for-patients-with-respiratory-muscle-dysfunction?search=Noninvasiv
e%20positive%20airway&source=search_result&selectedTitle=10%7E150&usage_type=default
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informac¢6es: Em Evento 618, DESPADEC1, Pagina 1, foi solicitada nova nota técnica
considerando que previamente, no evento 565, houve cisdo do processo, e foi solicitada
avaliacao técnica somente referente ao fornecimento de equipamentos relacionados ao suporte
ventilatorio (descritos no item 4.4).

Conforme diversos laudos médicos apresentados em processo, trata-se de paciente de 16
anos com paralisia cerebral espastica e comprometimento neurolégico extenso. Apresenta
histérico de prematuridade extrema (28 semanas), malformacéo de Chiari tipo Il, hidrocefalia
com necessidade de derivacdo ventriculoperitoneal, ventriculite infecciosa, prolapso retal
corrigido, meningomielocele com corre¢ao cirurgica e acidente vascular encefalico extenso aos
doze anos de idade, ap6s o qual apresentou profunda piora do quadro neurologico, perda de
vida de relacéo e internagbes prolongadas frequentes, incluindo uma internagéo por cerca de
doze meses no Hospital de Clinicas de Porto Alegre entre 2021-2022. Apresenta quadro de
hipoventilac&o alveolar com necessidade de suporte ventilatorio ndo invasivo. Conforme laudos
em processo, necessita de suporte ventilatério, sem perspectiva de reducéo de suporte devido
ao fato de que o paciente ndo possui drive respiratorio e apresenta comprometimento muscular
avancado. Foi realizada pericia médica em 18/03/2022, corroborando laudos que informam que
0 paciente € altamente dependente de cuidados de alta complexidade (Evento 314, LAUDO(1,
Péagina 1).

Sendo assim, realizamos nova nota técnica versando somente sobre o uso de suporte
ventilatorio invasivo na paralisia cerebral. Em laudo médico (Evento 1, LAUDO10, Pagina 1),
médica prescritora informa que paciente necessita ventilador de suporte a vida, dentre eles das
marcas Trilogy, Prismavent ou Astral, e que pelo paciente n&o ter capacidade de drive
respiratério, outros ventiladores convencionais ndo atenderiam a demanda ventilatéria do
paciente.

A paralisia cerebral (PC) descreve um grupo de disturbios permanentes do desenvolvimento do
movimento e da postura, causando limitacées de atividade que sdo atribuidos a disturbios néo
progressivos que ocorreram no desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil (1). Os disturbios
motores da paralisia cerebral sdo frequentemente acompanhados por alteracées de sensacéo,
percepgao, cognicdo, comunicacdo e comportamento; por epilepsia e por problemas musculo-
esqueléticos secundarios. O paciente com PC pode apresentar variados graus de limitagao
motora, que de acordo com sua fungdo motora grossa pode ser classificada em cinco niveis
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segundo o sistema de classificacdo GMFCS (do inglés, Gross Motor Function Classification
System) (2,3).

Nao existe uma terapia padrao para a PC (2,3). O tratamento é sistémico e consiste no
emprego de diferentes modalidades combinadas com o objetivo de atender as principais
dificuldades apresentadas pelo individuo (3-6).
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