Nota Técnica 459966

Data de conclusao: 27/01/2026 09:18:54

Paciente

Idade: 56 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sdo Sebastido do Cai/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 459966

CID: D32 - Neoplasia benigna das meninges
Diagnéstico: Neoplasia benigna das meninges (D32)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento

Descricao: orteses, proteses e materiais especiais relacionados ao ato cirurgico | OPM em
neurocirurgia

O procedimento esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Orteses, proteses e materiais especiais relacionados ao ato cirargico | OPM em
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neurocirurgia

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O tratamento cirurgico
convencional para essa condicao esta disponivel no SUS, sob cédigo 04.03.03.004-8, descrito
como ‘craniotomia para retirada de tumor intracraniano’, sem a monitorizagao neurofisiologica
intraoperatoria ou aspirador ultrassdnico com sele¢ao de tecido.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Orteses, proteses e materiais especiais relacionados ao ato cirargico | OPM em
neurocirurgia

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Orteses, proteses e materiais especiais relacionados ao ato cirargico | OPM em
neurocirurgia

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O aspirador ultrassénico é um
dispositivo cirargico que utiliza vibragdes ultrassénicas de alta frequéncia para fragmentar
tecidos, associadas a irrigacdo e succao simultdneas, permitindo a remoc¢éao controlada de
estruturas de maior conteudo hidrico (5). Na pratica neurocirurgica, é empregado como
instrumento adjuvante para citorreducao tumoral, especialmente em lesGes volumosas ou de
localizagdo complexa, com o objetivo de facilitar o debulking e a disseccdo sob magnificacao
microscdpica, sem que isso implique, por si s6, comprovacéo de beneficio clinico superior em
desfechos relevantes.

Avaliou-se existéncia de evidéncia cientifica robusta acerca do uso de aspiradores
ultrassbénicos com alegada “selecao de tecido” no tratamento cirargico de meningiomas, com
foco em ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas e metanalises que permitam
inferir beneficio clinico adicional em desfechos relevantes. A analise da literatura disponivel
demonstra que ndo ha ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas ou metanalises
especificamente desenhadas para avaliar o impacto do uso de aspirador ultrassdnico, em
comparacao a auséncia desse recurso ou a técnicas convencionais, nos desfechos cirurgicos
de pacientes com meningioma. Os principais desfechos de interesse (resseccédo completa,
preservacao neuroldgica, reducdo de morbidade, sobrevida ou recorréncia tumoral) ndo foram
avaliados de forma comparativa e controlada em estudos de alto nivel metodologico.

Os estudos disponiveis concentram-se predominantemente em séries de casos, relatos
técnicos e analises observacionais, frequentemente com pequeno niumero de pacientes e sem
grupo controle. Em meningiomas, esses trabalhos descrevem a utilizagdo do aspirador
ultrassénico como ferramenta auxiliar para o citorreducéo tumoral, especialmente em lesdes
volumosas ou localizadas em regides complexas, como a base do cranio. Contudo, tais
estudos limitam-se a descrever viabilidade técnica, seguranca imediata e experiéncia do
cirurgiao, nao permitindo estabelecer relacdo causal entre 0 uso do dispositivo e melhores
desfechos clinicos (6-9).

Diferentes técnicas de monitoramento neurofisiolégico intraoperatério avaliam a fungdo do
cérebro, tronco cerebral, medula espinhal, nervos cranianos e nervos periféricos durante o
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procedimento. Essa monitorizacdo tem como objetivos a detecgao e prevencédo de insultos
neurolégicos (10). Nao foram localizados ensaios clinicos randomizados avaliando esta
tecnologia em cirurgias para tumores intracranianos, nem avaliando o papel da monitorizagao
eletrofisiologica durante a cirurgia de resseccdo de meningiomas temporais Também nao
existem estudos randomizados avaliando o papel desse recurso em outros tipos de
neurocirurgia para outros tipos histolégicos. No entanto, existem estudos retrospectivos que
podem servir de base para estimar a eficacia desse procedimento nesse tipo de cirurgia.

Em um estudo observacional, coorte retrospectiva, que incluiu 856 pacientes com glioma
submetidos a ressecc¢ao do tumor, foram avaliados resultados funcionais e de sobrevida em
longo prazo de pacientes ap6s o uso de monitoramento neurofisioldgico intraoperatorio (11). O
desfecho primario medido foi a sobrevida global (SG), e o desfecho secundéario medido foi a
taxa de déficits neurolégicos tardios. Os pacientes foram divididos em duas coortes:
submetidos a monitorizagéo (n=439) e ndao submetidos a monitorizacéo (n=417), sendo que as
caracteristicas destes dois grupos foram bem equilibradas no inicio do estudo. ApGs anadlise
multivariada a monitorizac&o foi associada a maior sobrevida global no grupo que realizou
monitorizacdo (OR ajustado 0,77; 1C95% 0,60 a 0,99; P=0,04). Além disso, o grupo
monitorizado mostrou uma taxa mais baixa de déficits neurolégicos com menor chance de
disfuncao neurolégica tardia (OR ajustado 0,58; 1C95% 0,35 a 0,97; P=0,039).

Em outro cenario clinico, a clipagem de aneurismas intracranianos, a utilidade da monitorizacao
neurofisiolégica intraoperatoria foi avaliada em uma revisdo sistematica com metanalise que
incluiu quatro estudos comparativos, totalizando 873 pacientes (12). Na anélise agrupada, a
utilizagdo da monitorizacdo esteve associada a menor ocorréncia de novos déficits
neurolégicos no poés-operatério imediato, com log odds ratio (LOR) combinado de -0,84
(1C95% -1,64 a -0,03; p = 0,04), indicando reducdo estatisticamente significativa do risco
quando comparada a cirurgia sem monitorizacdo. Em andlise de subgrupo restrita a
aneurismas da artéria cerebral média, o efeito foi ainda mais pronunciado (LOR -1,28; 1C95%
-2,32 a -0,23; p = 0,02). Por outro lado, na avaliagao de déficits neurolégicos permanentes em
seguimento de longo prazo, observou-se apenas uma tendéncia a beneficio nos pacientes
monitorizados, sem significancia estatistica, com LOR -0,82 (IC95% -1,65 a —0,00; p = 0,05),
sugerindo possivel reducao de eventos, porém com evidéncia limitada.

Uma segunda reviséo sistematica avaliou a monitorizacdo em pacientes com glioma de alto
grau (um tumor maligno do sistema nervoso central) (13). A reviséo de 2.049 artigos levou a
inclusdo de 53 estudos na andlise, incluindo 9.102 pacientes. A mediana de sobrevida global
apés a cirurgia no grupo monitorizado foi significativamente maior (16,8 versus 12,0 meses;
P<0,001) e a taxa de complicac¢des foi significativamente menor (13 versus 21%; P<0,001).
Além disso, a porcentagem de pacientes nos quais foi possivel uma ressec¢ao mais ampla foi
maior no grupo monitorizado: 79,1% versus 47,7%, P<0,0001).

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total

Procedimento Monitorizagédo 1 R$ 17.650,62 R$ 17.650,62
Neurofisiol6gica

* Orcamento anexo em processo (Evento 1, ORCAM14, Pagina 1).

Atualmente, ndo ha uma base de dados oficial que ofereca valores de referéncia para a
monitorizagé@o neurofisiologica. Foi utilizado, portanto, orcamento anexo ao processo.

N&o foram apresentados orcamentos pela parte autora referente ao aspirador ultrassénico e,
por se tratar de um procedimento néao previsto no SUS, ndo foram encontradas informacoes
referentes ao custo da execucéo na tabela Sigtap.

Nao encontramos estudos de custo-efetividade referente aos procedimentos e insumos na
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condicdo em questao para a realidade brasileira, assim como para a realidade de paises de
alta renda como o Reino Unido e Canada.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: A monitorizacdo neurofisiolégica
intraoperatoria (MNIO) demonstra beneficio clinico mensuravel na redugcdo de déficits
neurolégicos associados a procedimentos neurocirurgicos, estando associada a menor risco de
disfuncdo neuroldgica tardia (OR = 0,58), reducédo de novos déficits neurolégicos no pés-
operatoério imediato (LOR = -0,84), com efeito mais pronunciado em cirurgias de maior risco
vascular (LOR = -1,28), além de menores taxas de complica¢cdes (reducdo absoluta de
aproximadamente 8 pontos percentuais), maior extensao de resseccao tumoral e aumento da
sobrevida global. Para déficits neurolégicos permanentes em longo prazo, observa-se apenas
tendéncia a beneficio, sem significancia estatistica robusta. Sem evidéncias de beneficio do
uso do aspirador ultrassonico.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: Orteses, proteses e materiais especiais relacionados ao ato cirargico | OPM em
neurocirurgia

Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Apesar de ndo haver ensaios clinicos avaliando a intervencéo pleiteada, a melhor
evidéncia disponivel sdo estudos observacionais que apontam para beneficio, principalmente
diminuicdo de complicacbes neuroldgicas nos pacientes submetidos a monitoramento
neurofisioldgico intraoperatdrio em neurocirurgias por diferentes doencas. Ademais, estimamos
que trata-se de procedimento sem custo excessivo, em especial se colocado dentro da
gravidade e da complexidade do tratamento ao qual o paciente sera submetido.

Quanto ao uso do aspirador ultrassbnico, ndo foram localizadas evidéncias robustas na
literatura que corroboram sua indicagao na resseccédo de meningioma. Diante do exposto, nos
posicionamos favoravelmente ao pleito de monitoramento neurofisiol6gico intraoperatério e
desfavoraveis a utilizagcdo de aspirador ultrassénico.

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: Conforme relatério médico anexado aos autos, a parte autora foi
diagnosticada com neoplasia benigna das meninges em junho de 2022, por meio de
ressonancia magnética do cranio, que descreve lesao soélida expansiva lobulada sélida,
ocupando a regido do cavum de Meckel direito e extensao a fossa pterigopalatina homolateral
e para a cisterna pré-pontina, compativel com meningioma temporal (Evento 1 - EXMMED13).
Desde a descoberta do tumor, experienciou uma piora em sua visao e fortes dores de cabeca
(Evento 1 - LAUDO11). Em outubro de 2024 foi constatado aumento da lesdo em nova
ressonancia magnética, periodo em que foi hospitalizada para a realizagcdo de microcirurgia
para resseccéo de tumor (Evento 1 - EXMMED12 ). Contudo, diante da indisponibilidade de
conseguir leito para a cirurgia e, por se tratar de tumor benigno, recebeu alta e permaneceu
aguardando pelo agendamento do procedimento, sem agendamento previsto. Diante deste
cenario, seu médico assistente a encaminhou para realizacdo de ressec¢cdo microcirurgica,
referindo a necessidade de aspirador ultrassénico com selecdo de tecido e monitorizagéo
eletrofisiologica intraoperatoria (MNIO), tecnologias nédo disponiveis no SUS. Pelo exposto,
pleiteia antecipacéo de tutela para os fornecimentos dos materiais supracitados.

O meningioma € o tumor primario mais comum do sistema nervoso central (SNC) em adultos,
representando cerca de um tergco das neoplasias intracranianas (1-2). A prevaléncia deste
tumor benigno € maior em mulheres e o diagnostico ocorre tipicamente em pacientes com
idade mais avancada (mediana de 65 anos) (1). A maioria dos meningiomas € de crescimento
lento e assintomatico, sendo frequentemente descobertos incidentalmente em exames de
imagem realizados por outros motivos (3).
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Quando sintomaticos, os sinais clinicos dependem da localizacdo tumoral. Lesdes em
convexidade cerebral podem causar crises epilépticas ou hemiparesia progressiva, enquanto
tumores de base de crénio frequentemente se manifestam por neuropatias cranianas (1-2). A
cefaleia € um sintoma inespecifico e que pode ocorrer em qualquer localizagao.

O tratamento de escolha depende do tamanho, localizagéo e presenca de sintomas atribuiveis
ao meningioma (3). A vigilancia radiolégica € recomendada para meningiomas pequenos,
assintomaticos e sem edema peritumoral, especialmente em pacientes idosos ou com baixo
status funcional. Quando h4 localizacéo favoravel e risco aceitavel de morbidade, a ressecg¢ao
cirurgica completa é o tratamento de escolha. As diretrizes diagnésticas e terapéuticas de
tumor cerebral no adulto do Ministério da Saude nao abordam o manejo de meningiomas (4).
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