Nota Técnica 407391

Data de conclusao: 23/09/2025 14:42:28

Paciente

Idade: 70 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Farroupilha/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 407391

CID: G63 - Polineuropatia em doencas classificadas em outra parte
Diagnéstico: G63 - Polineuropatia em doencas classificadas em outra parte
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: terapia com pressao negativa

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: terapia com presséao negativa
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Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: acompanhamento com
curativos simples e complexos nas Unidades Basicas de Saude, que incluem desbridamento
mecanico e instrumental, bem como encaminhamento para desbridamento cirurgico, quando
necessario; disponibilidade de agentes tdpicos (umidificantes, absorventes, desbridantes,
antissépticos e antimicrobianos) [7]. Ademais, cita-se consultoria com especialistas no
tratamento de feridas complexas, disponivel para todas as equipes de enfermagem que atuam
na Atencao Primaria em Saude (APS) do Rio Grande do Sul [8].

Custo da Tecnologia

Tecnologia: terapia com presséo negativa
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: terapia com pressédo negativa

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
A terapia por pressdo negativa, também chamada de terapia de cicatrizacdo de feridas
assistida por vacuo ou Terapia por Pressdo Subatmosférica, consiste em sistema de curativos
que aplicam pressao subatmosférica continua ou intermitente sobre uma leséo de pele. Usa
uma combinacao de sucg¢do e protetores especiais para facilitar a drenagem e influenciar no
crescimento de tecidos superficiais. Normalmente utiliza-se de 80 a 125 mmHg de pressao
negativa, continuamente ou em ciclos. Essa terapia foi projetada a partir de beneficios na
cicatrizagdo de feridas em modelos animais com o objetivo de diminuir a morbidade, o custo e
a estadia prolongada dos pacientes com feridas cronicas e sem cura, sendo assim uma
adjuncéo ao tratamento da ferida. Dentre as razbes teéricas que justificam a melhora na
cicatrizacao das feridas, estao: manutencao do ambiente umido da ferida; aumento do fluxo
sanguineo local; remocdo de exsudato da ferida; promoc¢do da formagdo do tecido de
granulacéo; reducao da infeccdo; pressdo mecéanica no enxerto. Esta terapia pode ser usada
como método primario no fechamento ou como um método de manutencéo na ferida, como
ponte até que a reconstrugcao cirirgica seja possivel. Pode ser utilizada no tratamento de
feridas agudas como queimaduras, traumas e enxertos de pele, mas também é comumente
usada para feridas crGnicas ou complexas e sem cura, como por exemplo, as ulceras por
pressao, destacando-se a pouca disponibilidade de evidéncias [9,10].

Revisdo sistematica [11] ampla revisou artigos publicados até junho de 2010 que analisassem
o impacto do uso de terapia de pressao negativa sobre a cicatrizacdo de lesdGes por presséao.
Dos ECR encontrados, nem todos foram feitos apenas em pessoas com lesao por pressao.
Apenas dois ECR foram realizados apenas em pessoas com lesao por pressdo, ambos com
baixa qualidade metodologica (critérios CLEAR NPT [maximo 6]; primeiro ECR, pontuacéo 0;
segundo ECR, pontuacédo 2). Nenhum dos estudos analisados reportou efeitos adversos da
terapia em uso. As terapias-padrao utilizadas como controle nos estudos analisados foram:
gazes com soro e terapia com cobertura em gel contendo papaina ou cadexomer iodine [11].
Outra revisao sistematica, de 2015 [10] analisou em maio daquele ano as publicagdes
referentes ao tema nas base de dados da Cochrane Wounds Group Specialized Register; da
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Cochrane Central Registro de Ensaios Controlados; do MEDLINE (incluindo citacbes em
processo e outras citagcées ndo indexadas); do EMBASE; e da EBSCO CINAHL, sem restricoes
de idioma ou ano de publicac&o. A revisao totalizou 4 estudos, 149 participantes. Dois estudos
compararam terapia de pressao negativa com curativos comuns, um estudo comparou terapia
de pressao negativa com coberturas em gel e um com outras coberturas para “cicatrizacao de
feridas umidas”. Um estudo teve um periodo de acompanhamento de 24 semanas, dois tiveram
um periodo de seis semanas e um nao deixou claro o tempo de acompanhamento. Trés dos
quatro estudos incluidos foram considerados estar em alto risco de viés de um ou mais
dominios e todas as evidéncias foram consideradas de qualidade muito baixa. Apenas um
estudo relatou dados de resultados primarios utilizaveis (cicatrizacdo completa de feridas),
mas com apenas 12 participantes e houve muito poucos eventos (apenas um participante
curado no estudo). Havia poucos outros dados uteis disponiveis dos estudos incluidos sobre
resultados positivos, como cicatrizacdo de feridas ou resultados negativos, como eventos
adversos. A concluséao da analise foi de ndo haver, atualmente, evidéncias rigorosas de
ensaios clinicos randomizados sobre os efeitos dos curativos de pressdo negativa para o
tratamento de lesdes por presséao, reafirmando a alta incerteza sobre os potenciais beneficios,
danos ou ambos, do uso desse tratamento [12].

Relatorio de recomendacao da Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS de
2014 [6] avaliou a eficacia e seguranca da terapia por pressao subatmosférica (curativos a
vacuo) para feridas traumaticas extensas agudas. A busca de evidéncia conduzida resultou em
oito revisdes sistematicas, 14 ensaios clinicos e um estudo de caso-controle. Ap6s analise,
restaram apenas um ensaio clinico de baixa qualidade(8) e uma reviséo sistematica, com um
ECR que utilizou o dispositivo de pressado-negativa “caseiro”. O comparador utilizado pelos
estudos avaliados variou desde uma simples gaze umedecida, antissépticos, antibidticos
topicos a sistemas mais modernos como alginatos, acidos graxos essenciais e hidrogéis que
visam absorver exsudato e manter umido o leito da ferida. Também sao utilizados com
frequéncia co-intervengdes como desbridamentos, enxertos dificultando a comparacéo entre
grupos. Nao foram localizados estudos comparando com curativos mais modernos. Pequeno
numero de estudos sugere uma eficacia de redugcéo no tempo de cicatrizacdo. A tecnologia
necessita de treinamento da equipe e quando utilizada inadequadamente pode causar
hemorragias e danos a 6rgaos vitais. A canula se indevidamente posicionada ou mantida por
tempo prolongado pode aderir a ferida. O cenario de trauma é pouco estudado, ndo sendo
possivel descartar riscos pelo risco de sangramento.

Custo:
ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario Valor Mensal
Material para- Kit Vivano Pro G 13 R$ 1.789,06 R$ 49.088,68
curativo - Reservatorios del0 R$ 1.924,27

800ml 20 R$ 132,21

- Atrauman AG 1020 R$ 197,20

x 20

- Atrauman

Silicone 10x20

Com base no orcamento apresentado em processo, foi construida a tabela acima estimando o
custo mensal do tratamento (Evento 1, COMP13, Pagina 1), o que corresponderia a um valor
anual de R$ 589.064,16. Ressaltamos que o orcamento é datado de dezembro de 2024 e pode
nao corresponder aos valores atuais.
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No relatério da CONITEC, o impacto orgcamentéario da TPN foi estimado entre R$27.502.042,00
e R$ 72.935.287,00 por ano e o balanco entre a qualidade limitada das evidéncias, os riscos e
os beneficios foi avaliado como desfavoravel.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: beneficio incerto em relagdo ao tempo
para fechamento da ferida, presenca de dor, risco de infeccdo e amputacéo, eventos adversos
e qualidade de vida relacionada a saude - portanto, sem evidéncia de impacto em desfechos
clinicamente relevantes.

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

Conclusao

Tecnologia: terapia com pressao negativa
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Prevalece a alta incerteza sobre os potenciais beneficios e danos do uso da
terapia de pressao negativa, além do alto custo. Ao comparar terapia de pressédo negativa com
outras terapias-padrao nao ha evidéncia de superioridade da eficacia, efetividade e seguranca,
apesar de os estudos disponiveis terem baixa qualidade metodolégica.

Além disso, o elevado custo da tecnologia, somado a auséncia de analise de custo-efetividade
na perspectiva brasileira e em pacientes com a condicdo de saude equivalente ao da parte
autora, impossibilita avaliar o real impacto no sistema de saude publica de parecer distinto do
presente nesta nota técnica.

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: Trata-se de paciente portador de insuficiéncia cardiaca congestiva e com
histérico de internacao prolongada no final do ano de 2024 por esta condicao, permanecendo
com polineuropatia do doente critico. Ainda, apresenta "comprometimento neuroldégico com
disfungdes psiquicas", sem maiores especificacoes. Por este motivo, necessita de auxilio para
mudancas de decubito e recebe dieta via sonda nasoenteral. O paciente apresenta leséo por
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pressdo com perda tecidual em regido sacral; durante a internacdo de 2024, necessitou
diversos desbridamentos e uso de antibidticos. Neste contexto, & pleiteada terapia com
pressdo negativa para tratamento da lesdo em regido sacral. E digno de nota que o atestado
apresentado data de dezembro de 2024 e n&o ha informagdes mais recentes a respeito do
estado atual da leséo por presséo.

A descrita “polineuropatia do doente critico” faz parte de um conjunto maior de sinais e
sintomas, que a literatura denomina “Sindrome pds-cuidados intensivos (SPCI)”. Trata-se de
uma complicacdo neurolégica que ocorre em pacientes que necessitam de atendimento
prolongado em UTI. O mecanismo que gera esse quadro costuma ser multiplo, ligado a doenca
qgue levou a necessidade de UTIl em si e aos procedimentos terapéuticos utilizados. Em um
estudo realizado avaliando pacientes que necessitaram internacdo em UTI devido a COVID-19,
pelo menos trés quartos relatam pelo menos um componente da SPCI. Em um estudo com 301
sobreviventes de UTI, 74% dos pacientes tiveram pelo menos um componente de SPCl em um
ano; os sintomas mais comuns foram fraqueza fisica (39%), rigidez/dor nas articula¢des (26%),
disfuncdo mental/cognitiva (26%) e mialgias (21%) [2]. Entre um quarto e metade dos
sobreviventes de UTI podem necessitar de cuidados de apoio de longo prazo dos familiares
[1,2,3].

O curativo ideal para uma Lesdo por Pressdo (LPP) € o que mantém um ambiente
fisiologicamente saudavel no leito da ferida e auxilia na reducéo do periodo de cicatrizagao.
Isto pode ser alcangcado com uma variedade ampla de materiais, com vantagens e indicagdes
diversas, mas sem demonstracOes claras de superioridade entre uma opcéo clinicamente
recomendada em detrimento de outras. Os tratamentos das LPP devem ser escolhidos
conforme o estagio da lesdo, a quantidade de exsudato (secrecéo) da ferida, a presenca de
tecido necrotico (sem vitalidade), a presenca de infeccdo bacteriana, a resposta aos
tratamentos prévios e a ponderacdo de custos quando diferentes coberturas, com mesma
indicacao clinica, puderem ser usadas [4,5].
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