Nota Técnica 500060

Data de conclusao: 17/04/2026 16:33:08

Paciente

Idade: 20 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Velho/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: 22 Vara de Fazenda e Saude Publica de Porto Velho

Tecnologia 500060

CID: Q79.0 - Hérnia diafragmatica congénita
Diagnéstico: hérnia diafragmatica congénita
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: procedimento de oclusédo traqueal fetoscopica

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: procedimento de ocluséo traqueal fetoscopica

Pagina 1 de 6



Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: manejo expectante.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: procedimento de oclusao traqueal fetoscopica
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: procedimento de oclusao traqueal fetoscopica

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O objetivo da oclusao traqueal
fetoscopica € reverter a hipoplasia pulmonar e restaurar o desenvolvimento pulmonar. A
oclusao traqueal visa obstruir a saida de fluido amniético pulmonar, aumentando a pressao
transpulmonar. O procedimento consiste na ocluséo traqueal fetoscépica e é indicada em fetos
sem anormalidades cromossémicas associadas e com hérnias de mau progndstico (com
herniacéo hepatica ou indice pulméao/cabeca abaixo de 1). A abordagem ¢ indicada idealmente
em gestacdes entre 26 e 29 semanas, com a retirada do baldo com 34 semanas (3,7).

Os ensaios clinicos pivotais que avaliaram a questdo sao os estudos intitulados “TOTAL”
(Tracheal Occlusion To Accelerate Lung Growth), conduzidos de forma multicéntrica, no
cenario de hipoplasia pulmonar severa e moderada. O estudo para pacientes com hipoplasia
severa visava incluir 116 gestantes com diagnostico de HDC esquerda no feto e randomiza-las
para tratamento cirrgico com oclusao traqueal fetoscépica (FETO) entre 27 e 29 semanas ou
conduta expectante. O ensaio foi interrompido por eficacia: apds a inclusdo de 80 gestantes,
40% dos RNs no braco que recebeu tratamento cirargico sobreviveram até a alta hospitalar, em
contraste com 15% no brago em que foi realizado conduta expectante (risco relativo [RR] 2,67;
95% intervalo de confianca [CI] 1,22 - 6,11, p=0.009). A sobrevida até 6 meses de vida foi
idéntica a sobrevida até a alta. A incidéncia de parto prematuro e ruptura prematura de
membranas foi mais alta no grupo submetido a tratamento cirurgico (47% vs. 11%, RR 2,59,
95% CI 1,59 - 4,52). Uma morte neonatal ocorreu ap6s parto de emergéncia por laceracéo de
placenta durante a retirada do balao endoscopico; outra morte neonatal ocorreu devido a falha
na retirada do balado (8).

No estudo incluindo pacientes com hipoplasia pulmonar determinada como “moderada”, a
andlise por intencdo de tratar ndo atingiu significancia estatistica para os desfechos principais:
62 de 98 bebés no grupo intervencédo (63%) e 49 de 98 bebés no grupo de cuidados
expectantes (50%) sobreviveram a alta (RR 1,27; IC95% 0,99 a 1,63). Aos 6 meses de idade,
53 de 98 bebés (54%) no grupo intervencao e 43 de 98 bebés (44%) no grupo de cuidados
expectantes estavam vivos sem suplementacao de oxigénio (risco relativo, 1,23; IC 95%, 0,93 a
1,65 ). A incidéncia de ruptura de membranas pré-termo e pré-parto foi maior entre as mulheres
do grupo FETO do que entre aquelas do grupo de cuidados expectantes (44% vs. 12%; risco
relativo, 3,79; IC 95%, 2,13 a 6,91), assim como o incidéncia de parto prematuro (64% vs. 22%,
respectivamente; risco relativo, 2,86; IC 95%, 1,94 a 4,34), mas a FETO néo foi associada a
nenhuma outra complicagcao materna grave.

Uma analise combinada dos dois estudos considerou 145 pacientes submetidos a ocluséo
traqueal e 142 submetidos a conduta expectante. Nesta analise, pacientes submetidos ao
tratamento cirdrgico tiveram maior sobrevida até a alta (odds ratio [OR] 1,78, 95% CI 1,05 -
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3,01); pacientes com insercao precoce do baléo - isto é, entre 26 e 29 semanas - pareciam ter
maior sobrevida e maior ganho de massa pulmonar em relacéo as pacientes submetidas a
insercéo tardia (entre 30 e 31 semanas) (taxa de aumento pulmonar de 67% vs 32% em 34
dias ap6s a oclusdo). Também nessa analise, o risco de parto prematuro foi maior nos
pacientes submetidos a tratamento cirurgico (coeficiente 1,48, p<.0001). Segundo os autores
dos estudos, essas analises sugerem que a oclusédo traqueal endoluminal fetoscépica aumenta
a sobrevida tanto na hipoplasia pulmonar moderada e grave, e que a diferengca entre os
resultados dos ensaios clinicos, quando considerados separados, pode ser devido a diferenca
no ponto de tempo de insercdo do baldo. No entanto, o efeito do ponto de tempo de insercéo
do baldo nao pdde ser avaliado de forma robusta devido ao pequeno tamanho da amostra e ao
efeito de confuséao da gravidade da doenca (9).

Em realidade brasileira, um ensaio clinico ndo randomizado incluiu 28 pacientes submetidas ao
tratamento cirurgico e 13 submetidas a conduta expectante. Ambos o0s grupos eram
semelhantes em termos de relacdo pulmao/cabeca e idade gestacional. Nenhum paciente no
grupo expectante sobreviveu até a alta, em comparag¢do com 10 (35,7%) no grupo intervengao
(p=0,012). Dez (35,7%) pacientes do grupo intervencédo cursaram com ruptura prematura de
membranas, todas apds a cirurgia para desoclusdo traqueal. Uma gestante do grupo
intervencdo sofreu descolamento de placenta, decorrendo em O&bito fetal. Houve 2
complicagdes fetais durante a cirurgia: um feto cursou com ruptura de traqueia fetal durante o
procedimento e outro apresentou o6bito fetal inexplicavel 1 dia ap6s o procedimento, que havia
ocorrido sem intercorréncias. Todos os 6bitos do grupo controle ocorreram na primeira semana
de vida decorrentes de hipoplasia e hipertensé&o pulmonar grave. (10).

Nao consta orgamento na peti¢éo inicial do processo. O valor da causa foi estipulado em R$
200.000,00; conforme a peticéo inicial, este valor se refere a realizagdo do procedimento,
transporte aéreo e estadia da parte autora no local de realizagdo da cirurgia.

N&o encontramos estudos de custo-efetividade referente ao tratamento pleiteado na condicéo
em questao para a realidade brasileira, assim como para a realidade de paises de alta renda
como Inglaterra e Canada. Na Inglaterra, a intervencdo consta na lista de procedimentos
executados “apenas no contexto de pesquisa”, mas cabe considerar que é possivel que exista
um referenciamento facilitado para centros responsaveis pela intervengao (11).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: maior sobrevida neonatal em HDC
grave, e redugao da hipertensédo pulmonar em neonatos sobreviventes; aumento nas taxas de
parto prematuro e ruptura prematura de membranas.

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

Conclusao

Tecnologia: procedimento de ocluséo traqueal fetoscopica
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A HDC é condicao associada a alta mortalidade. Ha evidéncias de alta qualidade
sugerindo que, em casos de hipoplasia pulmonar moderada a grave e/ou indice pulmé&o/cabeca
<1, a realizacdo da oclusao traqueal fetoscopica entre 26 e 29 semanas de gestagao resulta
em maior sobrevida neonatal e reducao da hipertenséo pulmonar em neonatos.

Entretanto, ndo foram disponibilizadas informag¢des suficientes para avaliar a indicagcao do
procedimento no caso em tela. Nao consta, na peticéo inicial, laudo médico, laudo de exame
ecografico ou descricao de indice pulmao/cabeca, por exemplo. Nao ha mencao ao grau de
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hipoplasia pulmonar do feto e se foram descartadas anormalidades cromossémicas. Desta
forma, colocamo-nos desfavoraveis ao procedimento pleiteado neste momento e ficamos a
disposicao para reavaliacdo do caso frente a novas informag¢des que permitam avaliar se o
caso da parte autora se encaixa nos casos onde o procedimento pleiteado esta bem indicado.
Compreendemos que ha urgéncia na avaliagdo do caso, considerando que a parte tinha 25
semanas de gestacdo a abertura do processo e que a janela ideal para realizagdo do
procedimento é até 29 semanas de gestacgéo.

Por fim, foi pleiteada também a permanéncia da parte autora em centro especializado em
medicina fetal por tempo indeterminado. Sugerimos que, caso o procedimento venha a ser
realizado, a internagdo seja realizada através do Sistema Publico de Saude, tendo em vista
qgue ha centros de referéncia em Medicina Fetal no local onde esta sendo pleiteado o TFD.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Justificativa: Com risco potencial de vida
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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Conforme informagdes presentes na peti¢ao inicial, trata-se de paciente
gestante de 25 semanas no momento da abertura do processo. Consta que foi realizado o
diagnostico de hérnia diafragmatica fetal esquerda. Neste contexto, estda sendo pleiteado
tratamento fora de domicilio (TFD) visando a realizacdo de oclusdo traqueal fetoscopica,
através de transporte aéreo, até a 28a semana de gestacao, no Hospital das Clinicas Sao
Paulo. A parte autora solicitou TFD pela via administrativa em 25/03/2026; até o0 momento, ndo
foi realizado agendamento para o procedimento. Consta ainda que a parte buscou a defensoria
publica e realizou abertura de processo extra-judicial; foi concedido prazo de 48 horas para que
a Secretaria de Saude Estadual respondesse a este processo. A Secretaria encaminhou a
demanda a Coordenadoria do Nucleo de Atencdo a Saude e ndo se manifestou acerca do
caso. Ressaltamos que, para a realizacdo do presente parecer técnico, foi-nos disponibilizado
somente a peticdo inicial do processo. Portanto, ndo é possivel descrever se houve
agendamento de TFD pela via administrativa, se foi apresentado orcamento ou se h& outras
informacgdes clinicas relevantes acerca do caso em processo - ndo foram disponibilizados
exames ecograficos e tampouco esta descrito indice pulmao/cabeca na peticéo inicial. Neste
contexto, a parte autora pleiteia realizacéo de ocluséo traqueal fetoscopica e permanéncia em
centro especializado em medicina fetal até a data do parto.

A hérnia diafragmatica congénita (HDC) consiste em um defeito do desenvolvimento do
diafragma, musculo que separa térax e abdome. Em decorréncia disso, ha um deslocamento
das visceras abdominais para o térax, comprometendo o desenvolvimento pulmonar. Recém-
nascidos com a condicao apresentam hipoplasia pulmonar (mais acentuada no mesmo lado do
defeito diafragmatico), hipertensdo pulmonar e, em até 50% dos casos, anormalidades
cardiovasculares. Nas primeiras horas de vida, portadores de HDC apresentam insuficiéncia
respiratéria de grau variado (1). A hipoplasia pulmonar grave € definida por um tamanho
pulmonar contralateral <25% na ultrassonografia; hipoplasia moderada € quando esse pulméao
mede entre 25% e 45% do normal.
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A HDC acomete entre 1:2000 e 1:4000 nascidos vivos, é mais frequente em fetos do sexo
masculino (2) e mais comumente ocorre a esquerda; 15% dos casos ocorrem a direita e 1-2%
séo bilaterais. Cerca de 50% dos casos s&o associados a anormalidades cromossémicas,
alteracdes cardiacas congénitas e defeitos do tubo neural (1).

A mortalidade neonatal por HDC é alta, sendo de cerca de 50% em pacientes com HDC isolada
e até 80% nos casos de anomalias associadas (3). Um estudo avaliando a mortalidade por
HDC no Brasil em 2006 encontrou mortalidade de 89% em pacientes com HDC isolada (4); em
alguns centros, com protocolos padronizados de tratamento da condicdo, foram reportadas
taxas de mortalidade de 20 a 30% (5,6).

O tratamento pos natal da HDC consiste em manejar as complicagdes da hipoplasia pulmonar,
utilizando ventilacao de baixas pressdes positivas e hipercapnia permissiva, bem como realizar
correcao cirurgica do defeito diafragmatico (3). O uso de oxigenagcdo por membrana
extracorpérea (ECMO) pode ser utilizado em casos selecionados. O momento ideal para a
cirurgia - imediato ou somente ap0s estabilizagao clinica - ainda é controverso (1).

O tratamento pré-natal da HDC vem sendo realizado desde 2000 e consiste na oclusao
traqueal fetoscopica e é indicada em fetos sem anormalidades cromossémicas associadas e
com hérnias de mau prognéstico (com herniacao hepatica ou indice pulmao/cabeca abaixo de
1) (3, 7). A abordagem é indicada idealmente em gestacdes entre 26 e 29 semanas, com a
retirada do baldao com 34 semanas (3).
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