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Paciente

Idade: 46 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Restinga Seca/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 477007

CID: G12.2 - Doencga do neurénio motor
Diagnéstico: doenca do neurdnio motor (G12.2)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: Ventilacdo Mecéanica Domiciliar (Bilevel S/T)

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Ventilagdo Mecéanica Domiciliar (Bilevel S/T)
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Fisioterapia,
traqueostomia, ventilagdo mecénica invasiva domiciliar.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Ventilagdo Mecénica Domiciliar (Bilevel S/T)
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Ventilagdo Mecéanica Domiciliar (Bilevel S/T)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A reducéo da forca muscular
inspiratoria, que resulta em ventilagédo alveolar ineficaz, e a fraqueza dos musculos expiratorios,
que leva a uma remocéo ineficaz de secrecbes, sdo causas de insuficiéncia respiratoria
cronica, que é potencialmente fatal. Os beneficios da ventilacdo mecéanica (VM) séo: a
resolucéo dos sinais e sintomas de hipoventilacdo noturna (ma qualidade do sono, cefaleia
matinal, hipersonoléncia diurna, fadiga, ortopneia), a melhora das trocas gasosas, o aumento
do fluxo de ar, a melhora ou manutengcéo da complacéncia pulmonar, a redu¢do dos quadros
de infecgcbes respiratorias, 0 aumento da sobrevida e a melhora da qualidade de vida (5). As
diretrizes atuais da Academia Americana de Neurologia sugerem iniciar suporte ventilatério em
situacdes de capacidade vital abaixo de 50% do previsto. A American Thoracic Society
recomenda que sejam seguidos 0s seguintes critérios: sintomas de hipoventilagéao, hipercapnia
(>45 mmHg), dessaturacdo de oxigénio no periodo noturno com indices menores que 88% por
5 minutos consecutivos, pressao inspiratéria maxima (Plmax) menor que 60 cmH20 e
capacidade vital forcada (CVF) menor que 50% do predito (5.9).

O BIPAP (Bilevel Positive Pressure Airway) € um dos tipos de respiradores mecanicos usados
no suporte ventilatério por presséo, tipicamente empregados para a ventilagdo nao invasiva.
Semelhante a um compressor, ele tem a capacidade de gerar um fluxo de ar para o paciente
fazendo com que a pressao nas vias aéreas do individuo fique sempre positiva. O aparelho
trabalha com dois niveis de pressao (uma pressao inspiratéria maior e outra pressao expiratéria
menor), que se alternam nas vias aéreas durante o ciclo respiratério. Normalmente o ar &
administrado através de uma mascara nasal ou facial. Essas duas pressdes positivas
associadas dao ao paciente conforto ao respirar, simulando uma respiracdo espontanea. A
configuragéo 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 hipoventilagcdo para pacientes com doengas neuromusculares com necessidade de
utilizacao inferior a 16 horas por dia (6).

Os ventiladores pressoricos ou volumétricos, que garantem suporte de vida sdao os mais
frequentemente utilizados por pacientes neuromusculares, que devido a evolugao da doenca
necessitam de aparelhos que garantam a ventilagdo 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 adaptacdo de bateria
externa (7). Este tipo de aparelho costuma ser recomendado para pacientes com patologias
mais severas que necessitem de uma monitorizagcdo mais efetiva das pressodes inspiratorias
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(Pins) geradas ou dos volumes correntes expirados (Vte), como, por exemplo: fases avangcadas
de doencgas neuromusculares com dependéncia 24 horas de ventilacdo nao invasiva (6).
Dentre os aparelhos solicitados, o dispositivo Astral ventila mecanicamente pacientes
dependentes e ndo-dependentes de ventilacdo. Fornece ventilagdo controlada por pressao e
por volume através de um circuito com vélvula ou com fuga, e € compativel com diversos
acessorios para o suporte de casos de utilizagdo especifica (11).

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total

BIPAP comDeve operar com1 R$ 24.861,00 R$ 24.861,00

monitor grafico. faixa de presséo
de minimo: 4 a 30
cm de H20;
Frequéncia
respiratoria
minima de 0 a 40
BPM. Possuir
indicacao de
monitoracao;
Possuir  alarmes
internos; Oferecer
no minimo trés
modos
ventilatorios. Deve
realizar leituras no
minimo dos
parametros IPAP,
EPAP, CPAP,
Frequéncia
Respiratoria,
Tempo Inspiratério
e Volume
Corrente. Deve
permitir o registro
de dados. Possuir
monitor grafico em
LCD que mostra
0s parametros em
display. Bateria
interna,
umidificador e
mascara.

A tabela acima foi construida em consulta a Relagdo Nacional de Equipamentos e Materiais
Permanentes financiaveis para o SUS (RENEM) em fevereiro de 2026 e considerando o item
de menor valor. Dentre 0os orcamentos anexados pela parte autora, o equipamento de menor
valor apresentava um custo de R$ 48.900,00 , referente ao aparelho Astral 100 (Evento 1,
ORCAM10, Pagina 1).
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: A reducédo dos quadros de infec¢oes
respiratérias, o aumento da sobrevida e a melhora da qualidade de vida.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: Ventilacdo Mecéanica Domiciliar (Bilevel S/T)
Conclusao Justificada: N&do favoravel

Conclusao: O uso da ventilagdo mecéanica nao invasiva em pacientes com ELA esté previsto
em seu respectivo PCDT e esta associado a reduc¢ao dos quadros de infec¢des respiratoérias,
aumento da sobrevida e melhora da qualidade de vida. Porém, de acordo com documentagao
médica apresentada, o paciente em tela ainda ndo possui indicagdo para o uso de suporte
ventilatério (CVF abaixo de 50% e hipercapnia). Cabe salientar que, devido a natureza
progressiva da doencga, é possivel que o paciente venha a apresentar necessidade futura do
uso ventilacdo mecanica n&o invasiva ou evoluir inclusive com a necessidade de ventilagéo
mecanica invasiva.

Portanto, reforcamos, que, a partir da documentacdo médica apresentada pela parte, este
ainda nao possui os critérios definidos no PCDT para uso de ventilagdo mecanica, assim, se
justifica parecer desfavoravel no momento.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Clinical features of amyotrophic lateral sclerosis and other
forms of motor neuron disease - UpToDate [Internet]. Disponivel em:
https://www.uptodate.com/contents/clinical-features-of-amyotrophic-lateral-sclerosis-and-other-
forms-of-motor-neuron-disease

2. Wang CH, Finkel RS, Bertini ES, Schroth M, Simonds A, Wong B, et al. Consensus
statement for standard of care in spinal muscular atrophy. J Child Neurol. agosto de
2007;22(8):1027-49.

3. Van Damme P, Al-Chalabi A, Andersen PM, Chid A, Couratier P, De Carvalho M, et al.
European Academy of Neurology (EAN) guideline on the management of amyotrophic lateral
sclerosis in collaboration with European Reference Network for Neuromuscular Diseases (ERN
EURO-NMD). Eur J Neurol. 2024;31(6):e16264.

4. ScB,MT, TIW, Re B, Pj S, Gj G. Effects of non-invasive ventilation on survival and quality
of life in patients with amyotrophic lateral sclerosis: a randomised controlled trial. Lancet Neurol
Internet]. fevereiro de 2006 [citado 21 de fevereiro de 2025];5(2). Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/16426990/

5. BRASIL. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose
Lateral Amiotrofica. 2020.

6. BRASIL. Ministério da Saude, Hospital Alem&o Oswaldo Cruz. Recomendacdes para a
Ventilacdo Mecénica Domiciliar [recurso eletrénico]. [Internet]. Brasilia; 2018. Disponivel em:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/recomendacoes_ventilacao_mecanica.pdf
7. CONITEC. Ventilacdo mecénica invasiva domiciliar na insuficiéncia respiratéria crénica
[Internet]. 2018. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-

Pagina 4 de 6


https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.uptodate.com/contents/clinical-features-of-amyotrophic-lateral-sclerosis-and-other-forms-of-motor-neuron-disease
https://www.uptodate.com/contents/clinical-features-of-amyotrophic-lateral-sclerosis-and-other-forms-of-motor-neuron-disease
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8
https://www.zotero.org/google-docs/?pMZUg8

br/midias/relatorios/2018/relatorio_ventilacao_invasiva_domiciliar.pdf
8. CONITEC. Ampliacdo de uso da ventilacdo ndo invasiva no tratamento das manifestacoes

pulmonares cronicas e graves de pacientes com Fibrose Cistica [Internet]. 2022. Disponivel
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]. Disponivel em:
https://www.uptodate.com/contents/noninvasive-ventilatory-support-and-mechanical-insufflation-
exsufflation-for-patients-with-respiratory-muscle-dysfunction

11. Manual do Usuario Astral Series. Disponivel em: https://document.resmed.com/en-us/docu
ments/products/machine/astral-series/user-guide/astral-100-150_user-guide_amer_por.pdf?hsC
taTracking=8fcdda8f-3661-4e88-a019-9c7f7c776928%7Cb029c7be-02c2-4167-9eda-
d594c81c6409

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagoes: Conforme documentagédo médica, trata-se de paciente, com 46 anos de
idade, diagnosticado com Esclerose Lateral Amiotrofica (ELA), com sintomas iniciando em
fevereiro de 2024. E descrito que o paciente apresenta sinais de hipoventilacdo noturna;
padréo respiratério superficial e taquipneico; capacidade vital forcada (CVF) reduzida,
compativel com indicagdo de suporte ventilatério ndo invasivo (Evento 1, LAUDO7). Em laudo
médico é também informado que o paciente estda em acompanhamento neurolbgico e faz uso
do medicamento riluzol.

Ao exame de polissonografia, realizado em agosto de 2025, foram registradas 91
dessaturacdes de oxigénio durante o periodo de sono, com indice de Dessaturacdo de
oxigénio (IDO) equivalente a 10,7/ hora, saturagcdo de oxi-hemoglobina média de 92%,
permanecendo abaixo de 90% em 6% do tempo de registro, dados compativeis com apneia do
sono leve. O exame de espirometria, realizado em fevereiro de 2025, descreve reducéo leve da
CVF (69% do previsto) e do VEF1 (72% do previsto), com relacdo VEF1/CVF preservada. Sem
resposta ao uso broncodilatador (AVEF1 < 12% e < 200 ml) e difus&o pulmonar (DLCO) dentro
dos limites da normalidade (Evento 1, LAUDOS).

Nestes termos solicita equipamento de suporte ventilatério domiciliar.

Ha negativa de fornecimento administrativamente informando brevemente que o aparelho ndo
é liberado pela via administrativa (Evento 1, INDEFERIMENTQ?9).

A esclerose lateral amiotréfica (ELA) € uma doenca neurodegenerativa progressiva, atualmente
incuravel, que causa fraqueza muscular, incapacidade e, eventualmente, morte. O termo
"esclerose lateral amiotréfica" € derivado da combinacdo do achado do exame clinico de
amiotrofia com o achado patolégico de esclerose lateral. Embora ja tenha sido presumido ser
um disturbio motor puro, hoje se entende que ha também degeneracédo de outras regides do
cérebro, como neurdnios corticais frontais e temporais. A ELA é a forma mais comum de
doenca do neurénio motor e inclui patologias dos neurdnios motores superiores e inferiores (1).
A manifestacao clinica inicial da ELA pode ocorrer em qualquer segmento do corpo, sendo a
fraqueza assimétrica dos membros a apresentacdo mais comum (80%). O curso progressivo da
ELA pode eventualmente produzir um ou ambos os aspectos da doenca com risco de vida:
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insuficiéncia respiratoria neuromuscular e disfagia. A maioria dos pacientes com ELA morre
dentro de trés a cinco anos apds o diagnoéstico. No entanto, uma sobrevida mais longa néo é
rara; aproximadamente 30% dos pacientes com ELA estdo vivos cinco anos ap6s o
diagnostico, e 10% a 20% sobrevivem por mais de 10 anos (2). Os fatores associados a um
aumento de sobrevida sem insuficiéncia respiratéria incluem idade mais jovem no inicio dos
sintomas, maior atraso do inicio dos sintomas até o diagnostico, maior pontuacéo na escala de
classificagao funcional da ELA, maior capacidade vital forcada na apresentacéo, e inicio dos
sintomas nos membros em vez de sintomas bulbares (1).

O uso de ventilagdo mecanica nao invasiva (VNI) é recomendado a todos pacientes com ELA
com sintomas ou exames que confirmem insuficiéncia respiratoria (3). Nos pacientes com ELA,
sem disfungao bulbar grave, a ventilagdo mecéanica nao invasiva (VNI) melhora a sobrevivéncia
dos pacientes e melhora qualidade de vida (4). A terapia de suporte respiratorio para pacientes
com ELA também esta prevista no PCDT da doencga, incluindo a ventilagdo mecéanica nao
invasiva (VNMI) e a ventilagdo mecanica invasiva (VMI) (5).

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da ELA traz ainda sobre as diretrizes da
Academia Americana de Neurologia que sugerem iniciar suporte ventilatério em situacdes de
capacidade vital (CVF) abaixo de 50% do previsto, enquanto que a American Thoracic Society
recomenda que sejam seguidos 0s seguintes critérios: sintomas de hipoventilacéo, hipercapnia
(>45 mmHg), dessaturacao de oxigénio no periodo noturno com indices menores que 88% por
5 minutos consecutivos, presséo inspiratéria maxima (Plmax) menor que 60 cmH20 e
capacidade vital forcada (CVF) menor que 50% do predito. Na prética clinica, os sinais e
sintomas de hipoventilacédo alveolar sdo soberanos para a indicacéo da ventilagéo (5).
Segundo o Ministério da saude, a definicao da forma de ventilagcdo e a escolha do aparelho
devem basear-se em evidéncias cientificas, em protocolos especificos, na experiéncia da
equipe e, sobretudo, na condi¢ao clinica do paciente, uma vez que esta indicara o nivel de
dependéncia e, assim, o numero de horas diarias de utilizacdo dos aparelhos (6).
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