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Idade: 7 anos
Sexo: Masculino
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Tecnologia 417613

CID: G40.3 - Epilepsia e sindromes epilépticas generalizadas idiopaticas
Diagnéstico: epilepsia e sindromes epilépticas generalizadas idiopaticas (G40.3)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: implante de Estimulador do Nervo Vago (neuromodulagéo adjuvante)

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: implante de Estimulador do Nervo Vago (neuromodulacéo adjuvante)
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para o caso em tela,
ndo. O PCDT preconiza carbamazepina, fenitoina e acido valproico como primeira linha de
tratamento para crises parciais [1]. Em caso de falha do primeiro farmaco, sugere-se a
substituicdo gradual por outro medicamento, também de primeira escolha, mantendo-se a
monoterapia. Diante de nova falha terapéutica, recomenda-se a combinac¢éo de dois farmacos
antiepilépticos de primeira linha. Além da carbamazepina, da fenitoina e do acido valproico, ha
inUumeros medicamentos antiepilépticos disponiveis pelo SUS, como clobazam, levetiracetam,
etossuximida, fenobarbital, gabapentina, topiramato e lamotrigina. Segundo documento
médico, a parte autora exauriu as alternativas farmacoldgicas disponibilizadas pelo sistema
publico de saude.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: implante de Estimulador do Nervo Vago (neuromodulagao adjuvante)
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: implante de Estimulador do Nervo Vago (neuromodulacéo adjuvante)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Brevemente, a estimulagdo do
nervo vago (VNS) traduz-se no implante cerebral, por meio de cirurgia, de dispositivo capaz de
promover estimulo intermitente ao nervo vago esquerdo, com objetivo de reduzir a frequéncia e
a gravidade de crises epilépticas [1]. E, de fato, uma terapia adjuvante indicada para pacientes
com epilepsia resistente ao tratamento medicamentoso.

Relatorio técnico, elaborado pela CONITEC em 2018, identificou quatro revisdes sistematicas e
dois ensaios clinicos randomizados avaliando a eficacia e a seguranca da VNS no tratamento
de epilepsia resistente ao tratamento medicamentoso [5]. Meta-analise de ensaios clinicos
randomizados (ECR) que avaliou o efeito da estimulagéo do nervo vago sobre a frequéncia de
crises epilépticas, utilizando como desfecho a propor¢cédo de pacientes que alcangcaram uma
reducao igual ou superior a 75% na frequéncia das crises, encontrou uma razao de risco (RR)
de 5,09, com intervalo de confianca de 95% variando entre 1,49 e 17,36, e valor de p = 0,009
[6]. Ou seja, pacientes tratados com VNS tiveram 5 vezes mais chance de apresentar uma
reducdo =75% na frequéncia das crises epilépticas, em comparacdo aos pacientes do grupo
controle - os estudos identificados compararam estimulacao de alta e de baixa frequéncia. A
resposta clinica tende a ser cumulativa e sustentada ao longo do tempo. Os estudos
identificados foram considerados heterogéneos, com diferentes critérios de inclusao, tempo de
seguimento e definicbes de resposta. Ademais, ndo foram identificados ensaios clinicos
comparando diretamente a estimulagédo do nervo vago com outras intervencgdes disponiveis no
SUS, como a associagcao de antiepilépticos - aspecto que ndo é particularmente relevante na
situacao em tela, na qual se exauriu alternativas farmacologicas.

A totalidade da tecnologia pleiteada ndo esta listada em base orcamentaria para fins de
comparacao de custo. N&o foi encontrado orcamento apenso aos autos do processo em tela..
Em analise de custo-efetividade, realizada pela CONITEC, considerou-se custos do dispositivo,
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do procedimento cirdrgico e do acompanhamento clinico, comparando-os aos beneficios
clinicos observados, como a reducdo na frequéncia de crises epilépticas em uma coorte
hipotética de 100 pacientes, que seriam tratados com medicamentos antiepilépticos [5]. E digno
de nota, entretanto, que o custo do implante utilizado foi de R$ 43.000,00. Em dez anos,
estimou-se uma razao de custo efetividade incremental (RCEI) de R$ 84.666,02 e custo por
crise epiléptica evitada de R$ 50,73; e, em vinte anos, R$ 51.088,55 e R$ 27,64,
respectivamente. Nesses valores, o procedimento foi considerado custo-efetivo para a
realidade brasileira e, nessa linha, as agéncias internacionais National Institute for Health and
Care Excelence (NICE, Inglaterra), Scotish Medicines Consortium (SMC, Escécia), Medical
Services Advisory Committee (MSAC, Australia) e Alberta Heritage Foundation for Medical
Research (AHFMR, Canada) também se posicionaram de forma favoravel ao reembolso do
VNS.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio clinico relevante em subgrupo
de pacientes com epilepsia resistente, em que se demonstrou aumento significativo de chance
de controle expressivo das crises (=75%).

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: implante de Estimulador do Nervo Vago (neuromodulacéo adjuvante)
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Trata-se de tecnologia avaliada pela CONITEC e, depois de consulta publica,
considerada custo-efetiva para a realidade brasileira, conforme calculo e valores mencionados
no item “6.3 - Custo” [5].

Neste momento, entdo, o procedimento encontra-se em processo de incorporacdo. Ou seja,
ainda restam cumprir as etapas de (i) pactuacao do financiamento, (ii) atualizacédo e publicacéo
da versao final do PCDT e (iii) criacao de procedimento especifico na tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS para que o medicamento possa ser efetivamente disponibilizado
para a populacdo. De modo que estara disponivel no SUS, conforme critérios que estaréo
dispostos no PCDT, ap0s essas etapas essenciais serem cumpridas.

Divulgado em 2018, com previsédo de incorporacdo de 180 dias, trata-se de processo de
incorporacao que se estende por tempo, atualmente, indeterminado. Pertinente a situacdo em
tela, a morosidade para a incorporacéo do procedimento pleiteado traz repercussoes clinicas
negativas. Entre elas, destaca-se desde o aumento de lesdes decorrentes das crises (como
queimaduras, fraturas e traumas dentarios) e de comorbidades psiquiatricas associadas a
epilepsia (como depressao e ideacdo de suicidio) até mortalidade por causa direta (como
status epilepticus, lesdes traumaticas e morte subita inesperada em epilepsia) [7-9].
Reforca-se que o paciente em tela, segundo documentos médicos detalhados, preenche
criterios de elegibilidade previstos em PCDT de Epilepsia [1] e encontra-se em
acompanhamento com servico especializado no procedimento.

Tendo em vista a morosidade e indeterminagao para incorporagcéo do procedimento pleiteado,
o impacto clinico da doencga, a adequada descricdo do caso e indicacdao do procedimento,
posicionamo-nos de forma favoravel ao pleito.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Conforme atestado médico, datado de 28 de junho de 2025 e reiterado
em 01 de setembro de 2025, a parte autora, menor impubere, possui diagndstico de
encefalopatia epiléptica em decorréncia de epilepsia de dificil controle/epilepsia refrataria (CID
10 G40.2). Apresenta crises convulsivas focais e generalizadas, de etiologia estrutural -
esclerose mesial temporal e hipocampal bilateral sequelar apds encefalite viral grave em 2023.
Durante a investigacao de encefalite, em que permaneceu em estado de mal epiléptico e coma
prolongado com traqueostomia e gastrostomia, foi identificado quadro de imunodeficiéncia com
variavel secundaria variante no gene TNFRSF13B, em acompanhamento regular no servico de
imunologia. Atualmente em uso de acido valproico, lacosamida, canabidiol, nitrazepam,
quetiapina, polietilenoglicol e atropina para controle da sialorreia. Foi relatado uso prévio de
levetiracetam, lamotrigina, clobazam, clonazepam, fenobarbital, fenitoina, carbamazepina e
topiramato. Além das medicacdes descritas que fez uso e foram ineficazes, o SUS disponibiliza
outras alternativas anticonvulsivantes como gabapentina, primidona que nao foram utilizadas
em virtude de: gabapentina baixa poténcia como anticonvulsivante, primidona acdo semelhante
ao fenobarbital, com o qual a paciente néo obteve bom controle de crises convulsivas. Dessa
forma, ha registro de que a parte autora ja fez uso de diversos medicamentos antiepilépticos
que potencialmente poderiam controlar suas crises convulsivas, apresentando refratariedade
no controle de crises convulsivas. Apesar do uso continuo de multiplas terapias antiepilépticas
em combinacgdo, o paciente segue apresentando crises epilépticas diarias, com episodios de
cianose central e risco de vida, com alteracdo de equilibrio, quedas e dificuldade de
permanéncia em escola e terapias de reabilitacdo. A investigacao por ressonancia magnética
de cranio revelou acentuada atrofia cerebral com areas de encefalomalacia e reducao da
substancia branca periventricular, compativeis com encefalite viral. A monitorizacéo prolongada
por video-EEG de 48 horas demonstrou encefalopatia cortical moderada a grave, com
atividade interictal multifocal e crises com padréo ictal originando-se no hemisfério direito, com
maior organizacao em regiao témporo-occipital. Trata-se, portanto, de um quadro de epilepsia
multifocal e generalizada, sem foco cirurgico ressecéavel, caracterizando um quadro de
epilepsia farmacorresistente, com falha documentada a mdultiplos esquemas terapéuticos.
(Evento 1, ATESTMED10, Pagina 1).

A epilepsia caracteriza-se por uma predisposicao permanente do cérebro em originar crises
epilépticas [1]. A crise epiléptica, por sua vez, consiste na ocorréncia transitéria de sinais e
sintomas decorrentes de atividade neuronal anormal excessiva ou sincrénica. As crises
epilépticas podem ser classificadas em focais e em generalizadas. Enquanto que as crises
epilépticas focais comegam em é&rea localizada do cérebro, gerando manifestagdes clinicas
congruentes com o local acometido, as crises generalizadas originam-se de um ponto da rede
neural capaz de recrutar rapidamente outras redes neurais bilaterais, gerando importantes
manifestacbes motoras (como em convulsdes ténico-clénicas) ou ndo motoras (por exemplo,
crises de auséncia) com perda de consciéncia. Em Porto Alegre, estimou-se que epilepsia
acomete 16,5 individuos para cada 1.000 habitantes [2].

O objetivo do tratamento de pacientes com epilepsia é reduzir o numero de crises epilépticas,
evitar os eventos adversos relacionados ao tratamento e manter ou restaurar a qualidade de
vida do paciente [1,3,4]. No Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude
preconiza-se carbamazepina, fenitoina e acido valproico como primeira linha de tratamento [1].
Aproximadamente metade dos pacientes ndo terdo suas crises epilépticas controladas pelo
primeiro farmaco utilizado [3]. Se constatada ineficacia ap6s periodo de avaliagcao de resposta
ao tratamento de, pelo menos, trés meses em dose maxima tolerada, sugere-se substituicao
gradual por outro medicamento de primeira linha. Em caso de falha na segunda tentativa de
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monoterapia, pode-se tentar a combinacdo de dois farmacos antiepilépticos. Destaca-se
também a existéncia de tratamentos nao-farmacol6gicos reservados a casos refratarios a
tratamentos farmacoldgicos, como a cirurgia da epilepsia e a estimulagédo do nervo vago.
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