Nota Técnica 484933

Data de conclusao: 24/03/2026 12:03:12

Paciente

Idade: 45 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Dom Pedro de Alcantara/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 484933

CID: G82.5 - Tetraplegia nédo especificada
Diagnéstico: Tetraplegia nao especificada (G82.5)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: Tratamentos clinicos (outras especialidades) | Reabilitacao.

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Tratamentos clinicos (outras especialidades) | Reabilitagéo.
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Descrever as opc¢coes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: tratamento cirurgico
quando indicado e reabilitacdo multiprofissional (3).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Tratamentos clinicos (outras especialidades) | Reabilitagao.
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Tratamentos clinicos (outras especialidades) | Reabilitago.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: No contexto de lesdo medular, o
"tratamento de longevidade com material bioldgico celular" provavelmente refere-se a terapia
com células-tronco mesenquimais derivadas do tecido adiposo (AD-MSCs) ou fragéo vascular
estromal (SVF), obtidas através de lipoaspiracéo autdloga. Estas células sao isoladas do tecido
adiposo do proprio paciente e administradas por via intratecal (pungcéo lombar) ou diretamente
no local da lesdo, com o objetivo de promover neuroprotecdo, reduzir inflamacgéo, estimular
angiogénese e potencialmente regenerar tecido neural danificado (4,5).

Uma revisédo sistematica com meta-analise em rede que avaliou a eficacia e seguranca do
transplante de células-tronco mesenquimais (MSCs) em pacientes com lesao medular, incluiu
18 estudos com 949 pacientes. De forma geral, os resultados sugerem que o uso de MSCs, em
comparagcdo com reabilitacdo isolada, esteve associado a melhoras estatisticamente
significativas nos escores motores e sensitivos da escala AIS (American Spinal Injury
Association), na melhora do grau AIS e no indice de Barthel, indicando possivel beneficio
funcional. As analises também sugeriram que células autblogas e administracdo intratecal
poderiam apresentar melhores resultados relativos. Em relacdo a seguranga, a maioria das
abordagens apresentou perfil aceitavel de eventos adversos, embora algumas vias de
administracdo tenham sido associadas a maior ocorréncia de efeitos colaterais. Entretanto, os
autores destacam que a qualidade metodoldgica dos estudos incluidos é limitada, com
heterogeneidade relevante entre os ensaios, amostras pequenas, diferentes fontes celulares e
métodos de administracédo, além de limitagdes no desenho de varios estudos (6).

Em artigo que revisa as evidéncias de ensaios clinicos que investigaram terapias celulares e
com células-tronco para lesdao medular, avaliando diferentes tipos celulares (como células-
tronco neurais, células de Schwann e células-tronco mesenquimais), os estudos demonstram
que o transplante celular diretamente na medula lesionada é tecnicamente viavel e, em geral,
seguro a longo prazo, com poucos eventos adversos graves relatados. No entanto, a eficacia
clinica ainda ndo foi comprovada, pois 0s ensaios apresentaram amostras pequenas,
heterogeneidade de métodos e efeitos funcionais limitados ou inconsistentes. Assim, embora
as terapias celulares sejam consideradas promissoras para promover regeneracao neural,
remielinizacdo e modulacéo inflamatoria, elas permanecem experimentais, e futuros estudos
precisarao de melhores desenhos metodologicos, selecdo de pacientes, tipos celulares mais
eficazes e estratégias combinadas (como biomateriais ou engenharia celular) para demonstrar
beneficio clinico consistente (7).

ltem Descricao Quantidade Valor Total
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Tratamento deTratamento de1 R$ 200.00,00
longevidade / materiallongevidade (material

biolégico celular biolégico celular) em1 R$ 10.000,00
conjunto  com um
procedimento de
enxerto de gordura
autdlogo
TOTAL R$ 210.000.00

A tabela acima foi elaborada considerando o orcamento informado pela parte autora (Evento
21, OR&Ccedil;AM4, Pagina 1).

N&o foram identificadas bases de dados publicas de referéncia de preco para o procedimento
pleiteado, bem como estudos nacionais ou internacionais de avaliagdo de sua custo-
efetividade.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado, em funcéo das limitagdes
metodoldgicas dos estudos disponiveis.

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

Conclusao

Tecnologia: Tratamentos clinicos (outras especialidades) | Reabilitagao.
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A tecnologia pleiteada corresponde, na pratica, a intervengdes baseadas em
terapias celulares ainda em carater experimental para lesdo medular. Embora alguns estudos
preliminares sugiram possiveis melhorias em desfechos neurolégicos ou funcionais, as
evidéncias disponiveis apresentam baixa qualidade metodolégica, com amostras reduzidas,
heterogeneidade relevante entre os protocolos terapéuticos, auséncia de padronizagdo quanto
a fonte celular e via de administracéo, além de limitagdes importantes no desenho dos estudos.
Dessa forma, ndo ha comprovacdo consistente de eficacia clinica, nem demonstracdo de
beneficio clinico relevante ou duradouro para pacientes com lesao medular traumatica cronica.
No caso concreto, observa-se ainda que o paciente ja se encontra vinculado a servico
especializado de reabilitacdo, com acompanhamento ambulatorial em centro de referéncia
(Rede SARAH), onde sé&o ofertadas as estratégias terapéuticas reconhecidas para o manejo da
tetraplegia crénica, incluindo reabilitacdo multiprofissional e tratamento das complicacbes
associadas.

Diante da auséncia de evidéncia cientifica robusta que comprove beneficio clinico, do carater
experimental da tecnologia, da inexisténcia de incorporacédo ao SUS e da disponibilidade de
acompanhamento especializado em reabilitagcdo na rede publica, ndo se identificam elementos
técnicos que justifiquem a indicagao ou o fornecimento do procedimento pleiteado, motivo pelo
qual o parecer é desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas:

1.

Ahuja CS, Wilson JR, Nori S, Kotter MRN, Druschel C, Curt A, Fehlings MG. Traumatic
spinal cord injury. Nat Rev Dis Primers. 2017 Apr 27;3:17018. doi:
10.1038/nrdp.2017.18.

. Khorasanizadeh M, Yousefifard M, Eskian M, Lu Y, Chalangari M, Harrop JS, Jazayeri

SB, Seyedpour S, Khodaei B, Hosseini M, Rahimi-Movaghar V. Neurological recovery
following traumatic spinal cord injury: a systematic review and meta-analysis. J
Neurosurg Spine. 2019 Feb 15;30(5):683-699. doi: 10.3171/2018.10.SPINE18802.

. Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Acdes

Programéticas Estratégicas. Diretrizes de Atencao a Pessoa com Lesao Medular. 22 ed.
Brasilia: Ministério da Saude; 2015. 68 p.

. Bydon M, Dietz AB, Goncalves S, Moinuddin FM, Alvi MA, Goyal A, Yolcu Y, Hunt CL,

Garlanger KL, Del Fabro AS, Reeves RK, Terzic A, Windebank AJ, Qu W. CELLTOP
Clinical Trial: First Report From a Phase 1 Trial of Autologous Adipose Tissue-Derived
Mesenchymal Stem Cells in the Treatment of Paralysis Due to Traumatic Spinal Cord
Injury. Mayo Clin Proc. 2020 Feb;95(2):406-414. doi: 10.1016/j.mayocp.2019.10.008.

. Ertlen C, Seblani M, Bonnet M, Brezun JM, Coyle T, Sabatier F, Fuentes S, Decherchi

P, Serratrice N, Marqueste T. Efficacy of the immediate adipose-derived stromal
vascular fraction autograft on functional sensorimotor recovery after spinal cord
contusion in rats. Stem Cell Res Ther. 2024 Feb 2;15(1):29. doi:
10.1186/s13287-024-03645-z.

. Chen WC, Liu WF, Bai YY, Zhou YY, Zhang Y, Wang CM, Lin S, He HF. Transplantation

of mesenchymal stem cells for spinal cord injury: a systematic review and network meta-
analysis. J Transl Med. 2021 Apr 28;19(1):178. doi: 10.1186/s12967-021-02843-0.

. Zipser CM, Cragg JJ, Guest JD, Fehlings MG, Jutzeler CR, Anderson AJ, Curt A. Cell-

based and stem-cell-based treatments for spinal cord injury: evidence from clinical trials.
Lancet Neurol. 2022 Jul;21(7):659-670. doi: 10.1016/S1474-4422(21)00464-6.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgées: De acordo com informagbes fornecidas pela parte autora (Evento 1,
ANEXOG6, Pagina 1), o paciente apresenta diagnoéstico de tetraplegia espastica, classificada
como AIS A (American Spinal Injury Association Impairment Scale grau A), o que significa lesao
medular completa, sem preservacao de funcdo motora ou sensitiva abaixo do nivel da leséo. O
nivel sensitivo é C4 (quarta vértebra cervical) e o nivel motor € C5 (quinta vértebra cervical). A
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condicao decorre de trauma raquimedular causado por agressao por projétil de arma de fogo,
ocorrido em 20 de abril de 2017. O paciente necessita de cadeira de rodas para locomocéo e
depende do auxilio de terceiros para a realizacdo das atividades de vida diaria. Apresenta
sindrome dolorosa nos ombros associada a imobilidade, além de dor musculoesquelética na
regidao dos musculos trapézios, tendo sido orientado também quanto a medidas de tratamento
nao farmacologico. O paciente também apresenta bexiga neurogénica hiperativa. Faz uso
continuo de solifenacina, oxibutinina, doxazosina e baclofeno. Estda em acompanhamento
ambulatorial na Rede SARAH desde 2017 (Evento 15, ANEXO2, Pagina 1). Nesse contexto, foi
recomendado o tratamento de longevidade (material biolégico celular), associado a aplicacéo
de gordura autdloga (Evento 1, ATESTMEDS5, Pagina 1). A Secretaria Estadual da Saude
informou que o tratamento com células-tronco néo esta disponivel no SUS (Evento 21, OFIC2,
Pagina 1).

A tetraplegia poOs-trauma refere-se ao comprometimento ou perda da fungdo motora ou
sensorial nos segmentos cervicais da medula espinhal devido a dano dos elementos neurais
dentro do canal espinhal, resultando em comprometimento dos membros superiores, tronco,
membros inferiores e 6rgaos pélvicos. Os sintomas variam conforme o nivel e gravidade da
lesédo, podendo incluir paralisia, perda sensorial abaixo do nivel da lesédo, disfuncéo vesical e
intestinal, além de manifestagdes cardiovasculares como bradicardia e hipotensdo no choque
neurogénico. O diagndstico baseia-se no exame neuroldgico detalhado utilizando os Padrbes
Internacionais para Classificacdo Neurologica de Les&do Medular (ISNCSCI) e a Escala de
Comprometimento da AIS, complementado por tomografia computadorizada para detectar
fraturas vertebrais e ressonéncia magnética para avaliar danos ligamentares e edema
medular.

A reabilitacdo multidisciplinar da tetraplegia crénica inclui fisioterapia para maximizar a fungao
motora residual, terapia ocupacional para atividades de vida diaria, manejo da espasticidade
com baclofeno ou toxina botulinica, cateterizagao intermitente para disfungao vesical, programa
intestinal para constipacao, e suporte psicolégico, visando melhorar a independéncia funcional
e qualidade de vida. O prognoéstico da tetraplegia traumatica depende significativamente da
gravidade inicial da lesao avaliada pela escala AlIS, sendo que lesdes incompletas (AIS B-D)
apresentam taxas de conversdo e recuperacdo motora substancialmente maiores que lesbes
completas (AIS A) (1,2).

Pagina 5 de 5


https://www.openevidence.com/rare-disease/androgen-insensitivity-syndrome
http://www.tcpdf.org

