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Paciente

Idade: 71 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Erechim/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 523582

CID: G12.2 - Doencga do neurénio motor
Diagnéstico: Esclerose Lateral Amiotréfica
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Descricao: Equipamento de assisténcia para tosse

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: Equipamento de assisténcia para tosse

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Como alternativa ao
equipamento para auxilio mecanico da tosse modelo cough-assist ha a técnica manual de
estimulo a tosse realizada por profissional fisioterapeuta que pode ser feita junto ao dispositivo
de reanimacao do tipo bolsa-valvula (ambu) e mascara.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Equipamento de assisténcia para tosse
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Equipamento de assisténcia para tosse

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Ventilagdo néo invasiva

O uso de ventilagcdo mecéanica nao invasiva (VNI) é recomendado a todos pacientes com ELA
com sintomas ou exames que confirmem insuficiéncia respiratéria [3]. Nos pacientes com ELA,
sem disfun¢do bulbar grave, a ventilacdo mecénica nédo invasiva (VNI) melhora a sobrevida dos
pacientes e melhora qualidade de vida [4]. A terapia de suporte respiratdrio para pacientes com
ELA também esta prevista no PCDT da doenca, incluindo a ventilagdo mecéanica ndo invasiva
(VNI) e a ventilagdo mecanica invasiva (VMI) [5].

Segundo o Ministério da saude, a definicdo da forma de ventilacdo 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].

A reducédo da forgca muscular inspiratoria, que resulta em ventilacdo alveolar ineficaz, e a
fraqueza dos musculos expiratérios, que leva a uma remocgao ineficaz de secrecdes, sao
causas de insuficiéncia respiratéria cronica, que é potencialmente fatal. Os beneficios da
ventilacdo mecanica (VM) sao: a resolucédo 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 manutencédo da complacéncia
pulmonar, a reducdo dos quadros de infeccdes respiratorias, o aumento da sobrevida e a
melhora da qualidade de vida [5]. As diretrizes atuais da Academia Americana de Neurologia
sugerem iniciar suporte ventilatorio em situacbes de capacidade vital abaixo de 50% do
previsto. A American Thoracic Society recomenda que sejam seguidos 0s seguintes critérios:
sintomas de hipoventilacédo, hipercapnia (>45 mmHg), dessaturacdo de oxigénio no periodo
noturno com indices menores que 88% por 5 minutos consecutivos, pressao inspiratédria
maxima (PImax) 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 pressdo nas vias aéreas do individuo figue sempre positiva. O aparelho
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trabalha com dois niveis de pressao (uma pressao inspiratdria maior e outra pressao expiratéria
menor), que se alternam nas vias aéreas durante o ciclo respiratorio. Normalmente o ar &
administrado através de uma mascara nasal ou facial. Essas duas pressbdes positivas
associadas dao ao paciente conforto ao respirar, simulando uma respiracdo espontanea. A
configuracéo do respirador e sua parametrizagcdo dependem de varios fatores e tem de ser
ajustada ao paciente [10]. Este tipo de ventilador &€ recomendado na fase inicial de sindromes
de hipoventilacdo para pacientes com doengas neuromusculares com necessidade de
utilizacéo inferior a 16 horas por dia [6].

Os ventiladores pressoricos ou volumétricos, que garantem suporte de vida sdo os mais
frequentemente utilizados por pacientes neuromusculares, que devido a evolugao da doenca
necessitam de aparelhos que garantam a ventilacdo prolongada, até 24 horas por dia. O
grande diferencial entre aparelhos volumétricos em relagcado 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 adaptacédo de bateria
externa [7]. Este tipo de aparelho costuma ser recomendado para pacientes com patologias
mais severas que necessitem de uma monitorizagdo mais efetiva das pressdes inspiratorias
geradas ou dos volumes correntes expirados, como, por exemplo: fases avancadas de
doencas neuromusculares com dependéncia 24 horas de ventilagdo nao invasiva [6].

Dentre os ventiladores com controle de pressao ou volume, o Trilogy oferece uma sensibilidade
maior ao paciente que apresenta evolucdo da doenca. Este aparelho possui tecnologia que
assegura sincronizacao otimizada paciente-ventilador, sendo capaz de identificar melhor o
momento de oferecer o suporte ventilatorio no inicio da inspiracéo do paciente e compensacao
de fuga avancada em ventilagdes invasivas e nao-invasivas para os modos de presséo [7].
Equipamento para auxilio mecénico da tosse

Em relacdo ao equipamento para auxilio mecanico da tosse modelo Cough-Assist - marca
Philips®, trata-se de tecnologia que tem como objetivo auxiliar na limpeza das secregcdes
respiratérias aplicando uma pressao positiva para encher os pulmbes e, em seguida, mudando
rapidamente para uma pressao negativa para produzir uma alta taxa de fluxo expiratorio,
simulando uma tosse. Tal estimulo é necessario, em especial, naqueles pacientes que
apresentam comprometimento muscular e, portanto, ndo s&o capazes de provocar o estimulo
da tosse para expectorar tais secre¢cdes. O acumulo destas secrec¢des, por sua vez, confere
risco aumentado de infecgbes respiratorias, situacdo que se deseja evitar. Pacientes com
Esclerose Lateral Amiotrofica, uma vez que apresentam comprometimento da fungdo muscular
e pulmonar, requerem uma rotina de cuidados com o acumulo das secrecdes [2]. Cabe
destacar que, pelo carater progressivo da condicdo, os pacientes evoluem rapidamente para
uma situacéo de dependéncia diaria de tais cuidados.

Trata-se de um aparelho de insuflagdo e exsuflagdo mecénica e pode ser aplicado através de
uma mascara, bocal, tubo endotraqueal ou de traqueostomia. Este equipamento substitui a
técnica manual de estimulo a tosse, que considera o uso de um ressuscitador manual (do tipo
AMBU), ou ventilador mecénico, para a promog¢ao da hiperinflacdo pulmonar (insuflacéo -
pressao positiva) seguida por compressao diafragmatica realizada por um profissional
(exsuflagcao - pressao negativa), a partir da aplicacéo de pressao manual no térax e/ou abdome
do paciente. E importante perceber que os ventiladores mecanicos contribuem apenas com a
pressdo positiva, exigindo que a etapa de exsuflagcdo seja realizada a partir de manobra
manual, por profissional fisioterapeuta habilitado para tal. Uma vez realizado o uso do aparelho,
ou aplicada a técnica manual, é feita a aspiragdo da secrec¢ao pulmonar mobilizada (por outro
aparelho de aspiracao de secrec¢des). Um dos principais riscos impostos pela técnica manual,
em substituicdo ao uso do equipamento, € o de fratura 6ssea, em especial, das costelas, uma
vez que a manobra de compressao toracica exige emprego de pressdes cada vez maiores ao
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passo em que a progressao da doenca acarreta na perda da funcao muscular. Ademais, a
técnica manual é melhor aplicada em pacientes cooperativos, e costuma ser ineficaz em
pacientes que ndo conseguem mais executar a forca da expulsao abrupta do ar [11].

A estratégia utilizada para definir a capacidade de protecédo das vias aéreas pela tosse é
através da medicao regular do pico de fluxo da tosse, de maneira que se possa identificar a
deteccéo precoce de tosse inadequada. A medicdo em uma clinica ou no laboratério de fungéo
pulmonar é rapida e reprodutivel. Um valor <270 L/min € sugerido como o valor abaixo do qual
as intervencdes de aumento da tosse devem ser consideradas. Se o recrutamento de volume
pulmonar e a tosse assistida manualmente, isoladamente ou em conjunto, forem inadequados
para gerar pico de fluxo de tosse >270 L/min, um dispositivo mecanico de insuflagdo-
exsuflacédo (MI-E) pode ser usado. As pressbes de insuflacdo e exsuflagdo podem ser
ajustadas ao conforto do paciente e a eficacia na remocgéao de secrec¢des das vias aéreas [11].
Um segundo método para aumentar a eficacia da tosse é a tosse assistida manualmente.
Nesta manobra, um impulso abdominal ou lateral da caixa toracica aplicado durante a por¢céo
expiratoria da tosse pode aumentar o pico de fluxo da tosse. A combinagcdo de empilhamento
respiratorio usando recrutamento de volume pulmonar e tosse assistida manualmente pode ser
usada em conjunto com resultados melhores do que qualquer um deles isoladamente [11].

Em artigo publicado com propostas construidas a partir de um painel de especialistas franceses
acerca dos cuidados respiratorios em pacientes com ELA, chegou-se ao consenso que se a
ventilagdo néo invasiva (VNI) ja for disponivel em casa, as técnicas de fisioterapia manual
combinadas com a VNI podem ser eficazes como terapia de primeira linha para limpar o muco
em pacientes com ELA com tosse ineficaz. Todavia, a terapia através do dispositivo mecanico
de insuflacdo-exsuflacéo (MI-E) deve ser implementada quando esta técnica de primeira linha
nao for mais eficiente ou quando houver comprometimento grave da tosse. E ainda, os
dispositivos MI-E podem ser usados em casa com configuracdes automaticas para simplificar
0 uso de pacientes, cuidadores e fisioterapeutas ndo especializados, garantindo uma rotina de
higiene brénquica e prevencdo de complicacées pulmonares que podem exigir internacoes
hospitalares desnecessarias [12].

Em revisado sistemética (RS) com metanalise da colaboracdo Cochrane foi avaliada a eficacia e
seguranca das técnicas de aumento da tosse em adultos e criangcas (1 a 13 anos) com
desordens neuromusculares. Foram incluidos 11 estudos de interven¢cao com individuos entre
3 e 73 anos. Para o desfecho pico de fluxo de tosse, o uso da técnica de insuflagdo mecéanica
(IM) (que pode ser realizada com ventilador mecéanico) + tosse assistida manualmente (MAC)
foi melhor do que com o equipamento mecéanico de insuflacdo—exsuflacéo (MI-E) (diferenca de
média [MD] 71,40; 1C95% 18,08 a 124,72) e nao apresentou diferenca comparado a MI-E +
MAC (MD 18,6; 1C95% -34,46 a 71,66). A auséncia de diferengca também foi observada para o
desfecho de capacidade inspiratéria comparando as técnicas de IM + MAC e MI-E (MD -0,12;
IC95% -33,44 a 33,20). A capacidade dos individuos realizarem a técnica de breath stacking
com o uso da bolsa de ressuscitacao (também chamada de ambu) (técnica manual) (88%) nao
foi diferente daqueles que realizaram a técnica com o uso do ventilador (89%) (RR 0,93; IC
95% 0,21 a 4,17; resultado reportado por um estudo), porém o uso da técnica manual exigiu
um menor numero de insuflacées para atingir o capacidade maxima de insuflacdo (MD 0,80;
IC95% 0,47 a 1,13). Nenhum estudo relatou desfecho essencialmente relevantes planejado por
esta RS como numero de internagdes hospitalares por exacerbacéao respiratdria aguda durante
um ano (terapia de manutencéo) e duragao da internacao para terapia de resgate. A partir dos
achados, que foram baseados em ensaios clinicos cruzados relatados inadequadamente e
informagdes limitadas, os autores concluem que as evidéncias apresentam certeza
insuficientes para orientar a pratica clinica sobre qual técnica é superior a outra ou a
combinacgao de técnicas [13].
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ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total

Ventilador deVentilador 1 R$ 58.300,00 R$ 58.300,00
suporte a vidaMecénico nao
Astral 100  oulnvasivo (VNI)
Trilogy para uso
Domiciliar
Cough- Assist® Equipamento paraf R$ 34.000,00 R$ 34.000,00
auxilio  mecanico
da tosse
Valor total R$ 92.300,00

* Valores orgcados pela parte autora (Evento 70, OR&Ccedil;AM2, Pagina 1).

Na tabela acima é apresentado o custo de aquisicdo dos equipamentos pleiteados, que séo
adquiridos uma unica vez, conforme menor orgamento juntado aos autos.

O valor do procedimento que consta no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) é de R$ 27,50 para instalagdo /
manuten¢do de ventilagdo mecénica n&o invasiva domiciliar, sem contar o valor do aparelho e
sua manutencéo. Este valor ndo representa os custos reais da realizacao do procedimento pelo
prestador, mas indica que ha previsao do procedimento pelo sistema publico.

Nao foi possivel identificar estudos de custo-efetividade ou bases de dados publicas que
permitissem analise econdmica comparativa para o caso em questao.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ventilador multimodal: reducdo dos
quadros de infecgdes respiratérias, aumento da sobrevida e melhora da qualidade de vida.
Equipamento para estimulo mecénico da tosse (Cough Assist): auxilio na expectoracéo e
manejo de secrecdes sem a necessidade de profissional de saude. Sem superioridade em
relacdo as demais técnicas disponiveis para o aumento da tosse, como a insuflacdo mecanica
(IM) (que pode ser realizada com ventilador mecanico) combinada a tosse assistida
manualmente (MAC) com o uso do ambu quando comparada com fisioterapia diaria.

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

Conclusao

Tecnologia: Equipamento de assisténcia para tosse
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: O uso da ventilacdo mecanica nao invasiva em pacientes com ELA esta previsto
em seu respectivo PCDT e esta associado a reducao dos quadros de infec¢des respiratorias,
aumento da sobrevida e melhora da qualidade de vida. Considerando a progressao da doenca,
0s equipamentos de ventilagao nao invasiva com controle de pressao ou volume poderao
oferecer suporte necessario no processo de evolugcao da doenca, quando a parte autora passar
a necessitar realizar o uso ao longo do dia também, podendo ser utilizado o equipamento por
24h.

E inequivoca a importancia da autora em manter a rotina de higiene das brénquicas para evitar
infecgdes recorrentes. Considerando que o atendimento diario por fisioterapeuta em domicilio
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nao € garantido pelos municipios, o que dificultaria 0 uso de técnicas manuais para a higiene
brénquica e que conforme a evolugdo da doenca, o esforco da tosse ndo € mais possivel,
somos favoraveis ao equipamento de cough-assist que podera auxiliar a rotina de higiene
brénquica e preveng¢ao de complicagdes pulmonares que podem exigir internagdes hospitalares
desnecessarias. Destacamos a importdncia da parte autora ter acompanhamento de
profissionais da saude que garantam o adequado uso dos equipamentos pleiteados no
domicilio. Ou seja, além do custo dos equipamentos, estas sdo tecnologias que requerem
insumos (a exemplo da mascara), manutencao e treinamento/acompanhamento especializado
para o uso, visto que é necessario programar parametros, regular para as necessidades e
eventuais dificuldades de adaptagcao mediante o uso da paciente. Desta forma, sugerimos que
seja avaliada a possibilidade de providenciar as tecnologias a partir de aluguel/consignado que
inclua ndo apenas os aparelhos, mas toda a estrutura necessaria para alcancar os bons
resultados de seu uso.

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 Informacgées: De acordo com informagbes fornecidas pela parte autora (Evento 1,
LAUDOQ?7), o paciente é portador de Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA), que em avaliagdo no
ano de 2023 tinha capacidade vital forcada de 15% do previsto (reducdo muito grave) e na
época iniciou uso de suporte ventilatério ndo invasivo do tipo binivel (BiPAP), o que vem
usando até o momento. Porém vem aumentando progressivamente o grau de dependéncia do
suporte ventilatério. Faz uso de riluzol desde o diagnostico da doenga. Apresenta tetraplegia
decorrente da doenca (Evento 1, ATESTMED9). Realiza fisioterapia duas vezes na semana
(Evento 1, LAUDOS). Espirometria evidenciou distarbio ventilatério restritivo grave, com
capacidade vital forcada de 0,58 litros (14% do previsto) e volume expiratério forcado no
primeiro segundo de 0,57 litros (18% do previsto), sem resposta significativa ao broncodilatador
(Evento 1, EXMMED11).

Foi recomendado equipamento de ventilagdo mecénica com capacidade de suporte e vida,
para suporte ventilatorio no uso continuo. Respiradores como o Trilogy® Evo, Astral® 150, ou
que apresentem as caracteristicas necessarias. Recomendou-se ainda o aparelho de
assisténcia de tosse (cough assist), para 0 manuseio adequado das secrecdes respiratorias
(Evento 1, LAUDOY7). A Secretaria de Estado da Saude informou que néo ha previsao para o
fornecimento dos equipamentos recomendados (Evento 1, DECL13).

Foi deferida tutela de urgéncia em outubro de 2025 (Evento 20, DESPADECH1, Pagina 2).

A esclerose lateral amiotrofica (ELA) € uma doenca neurodegenerativa progressiva, atualmente
incuravel, que causa fraqueza muscular, incapacidade e, eventualmente, morte. O termo
"esclerose lateral amiotréfica" € derivado da combinacédo do achado do exame clinico de
amiotrofia com o achado patoldgico de esclerose lateral. Embora ja tenha sido presumido ser
um disturbio motor puro, hoje se entende que ha também degeneracéo 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 apresentacdao mais comum (80%). O curso progressivo da
ELA pode eventualmente produzir um ou ambos os aspectos da doenga com risco de vida:
insuficiéncia respiratoria neuromuscular e disfagia. A maioria dos pacientes com ELA morre

Pagina 7 de 8



dentro de trés a cinco anos apds o diagnéstico. No entanto, uma sobrevida mais longa nao é
rara; aproximadamente 30% dos pacientes com ELA estdo vivos cinco anos apds o
diagnostico, e 10% a 20% sobrevivem por mais de 10 anos [2]. Os fatores associados a um
aumento de sobrevida sem insuficiéncia respiratoria incluem idade mais jovem no inicio dos
sintomas, maior atraso do inicio dos sintomas até o diagnostico, maior pontuag¢ao na escala de
classificagcdo funcional da ELA, maior capacidade vital forcada na apresentagéo, e inicio dos
sintomas nos membros em vez de sintomas bulbares [1].
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