Nota Técnica 1537

Data de conclusao: 02/01/2020 10:45:50

Paciente

Idade: 8 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 2a Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 1537

CID: F84.0 - Autismo infantil
Diagnéstico: Autismo

Meio(s) confirmatdrio(s) do diagndstico ja realizado(s): Laudo de médica psiquiatra
especializada em infancia e adolescéncia atestando o diagnostico de autismo infanti

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: Intervencéo no modelo Denver

O procedimento esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Intervencdo no modelo Denver
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Projeto Terapéutico
Singular, oferecido por equipe multiprofissional, de acordo com a Linha de Cuidado para
Atencao as Pessoas com Transtorno do Espectro do Autismo (5).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Intervencéo no modelo Denver

Custo da tecnologia: Considerando que a tecnologia solicitada € na verdade um método de
terapia que pode ser aplicado por diversos profissionais em diferentes cenéarios e
configuracdes, a definicdo de custo fica prejudicada. A parte autora apresentou orcamento da
Clinica de Desenvolvimento e Saude no valor de R$3.840,00 por més. A duragdo recomendada
do método é de dois anos, o que daria um impacto orcamentéario de R$92.160,00

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Intervencdo no modelo Denver

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A evidéncia da eficacia dos
métodos intensivos de intervencao precoce, dentre eles o modelo Denver, foi investigada em
uma revisdo sistematica que identificou beneficio em habilidades cognitivas, linguagem e
comportamento adaptativo com a terapia ESDM, porém reconheceu a baixa qualidade
metodoldgica do estudo (7). Um ensaio clinico randomizado aberto avaliou especificamente o
ESDM (8). Os critérios de inclusdo foram idade menor que 30 meses e diagnéstico de TEA;
uma série de critérios de exclusao foram aplicados. O grupo intervencéo recebeu terapia ESDM
com duas sessoOes diarias de duas horas cada, cinco vezes por semana por dois anos. Pelo
menos um dos pais recebeu treinamento. Os planos de tratamento foram individualizados, mas
todos baseados nos principios do ABA. O grupo controle foi encaminhado para o atendimento
usual na comunidade e os pais receberam orientacbes anuais por dois anos e material
educativo. Dois desfechos primarios foram definidos: a escala Mullen de aprendizado precoce
(MSEL) e a escala Vineland de comportamento adaptativo (VABS). Os avaliadores de desfecho
foram cegados para o grupo intervencdo. O grupo intervengéo contou com 24 pacientes e 0
grupo controle também 24. Em um e dois anos, houve melhora nos desfechos priméarios e em
alguns desfechos secundérios no grupo intervencéo, especialmente naqueles relacionados a
linguagem e comunicacgéo. Dentre as limitacbes, o fato de ser um estudo aberto foi contornado
com a avaliagdo cegada dos desfechos. Nao foi descrito o método da geracéo da sequéncia de
alocacao nem como foi mantido o sigilo da alocacéo. Nao houve célculo de tamanho amostral,
estimativa de poder nem controle para multiplas comparacdes (houve dois desfechos primarios
aferidos em dois momentos diferentes).

Recentemente, o modelo ESDM foi avaliado em outro ensaio clinico, dessa vez
metodologicamente mais robusto, com maior tamanho amostral (118 sujeitos) e conduzido em
trés centros. O comparador foi o tratamento usual na comunidade(9). Os critérios de inclusao
foram semelhantes ao estudo anterior, porém a idade de inclusao foi ainda mais precoce, entre
14 e 24 meses. O protocolo foi previamente publicado no ClinicalTrials, com estimativa prévia
de tamanho amostral. A randomizacgéo foi adequadamente descrita e houve sigilo de alocagéo.
O estudo foi aberto, mas a avaliacdo dos desfechos foi conduzida por avaliador cegado.
Surpreendentemente, esse estudo reproduziu apenas parcialmente os resultados do primeiro
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artigo. Houve melhora da linguagem com o grupo intervencdo em dois dos trés centros e no
terceiro houve tendéncia de melhora para o grupo controle. Nado houve diferenca no quociente
de inteligéncia, comportamentos adaptativos nem em medidas de gravidade da doenca.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: A intervengcdo baseada no modelo
Denver refere-se ao Early Start Denver Model (ESDM) e faz parte do conjunto das abordagens
terapéuticas intensivas de intervencao precoce. A ESDM é uma terapia para criangas com
autismo baseada na Analise de Comportamento Aplicada (ABA), realizada preferencialmente
antes dos quatro anos. A intensidade do tratamento € importante para a eficacia do método e
0s encontros ocorrem mais de uma vez ao dia quase todos os dias da semana. A participacao
da familia é essencial e pelo menos um dos pais recebe treinamento nos principios do método
e encorajado a emprega-las no dia-a-dia. O foco é na comunicacao verbal e nao-verbal e
envolve estratégias de aprendizado com troca interpessoal, afeto positivo e engajamento
compartilhado. Qualquer profissional que tenha treinamento pode aplicar o método (6). No
Brasil, ndo ha certificacéo oficial para este tratamento.

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

Conclusao

Tecnologia: Intervencéao no modelo Denver
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A parte autora pleiteia tratamento no modelo Denver. O primeiro estudo que
avaliou a eficacia dessa forma de tratamento € de baixa qualidade, estando sujeito a inUmeros
vieses, 0 que faz diminuir a certeza sobre a sua eficacia. O segundo estudo,
metodologicamente mais robusto, multicéntrico e de maior tamanho amostral, ndo conseguiu
reproduzir o beneficio previamente descrito. Outro ponto importante é o fato de que essa
abordagem esta indicada para criancas com menos de 4 anos de idade, idealmente iniciando
antes dos 3, 0 que nado é o caso da parte autora. Ademais, o comparador dos ensaios clinicos
foi tratamento usual na comunidade, de maneira que néo € possivel estabelecer comparacoes
entre o modelo pleiteado pelo autor em relagdo a outras abordagens psicopedagdgicas, como
as terapias ja oferecidas por nosso sistema de saude.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: 1. Augustyn M. Autism spectrum disorder: Terminology,
epidemiology, and pathogenesis. In: Post TW, editor. UpToDate. Waltham, MA: UpToDate;

2019.
2. Baxter AJ, Brugha TS, Erskine HE, Scheurer RW, Vos T, Scott JG. The epidemiology and
global burden of autism spectrum disorders. Psychol Med. 2015 Feb;45(3):601-13.

3. Weissman L. Autism spectrum disorder in children and adolescents: Overview of
management. In: Post TW, editor. UpToDate. Waltham, MA: UpToDate; 2019.

4. Diretrizes de Atencéo a Reabilitacdo da Pessoa com Transtornos do Espectro do Autismo.
Ministério da Saude; 2014.

5. Linha de Cuidado para Atencdo as Pessoas com Transtorno do Espectro do Autismo e suas
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NatJus Responsavel: TelessaudeRS/UFRGS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS/UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Justificativa para a prescricao

A parte autora apresenta laudo de médica psiquiatra especializada em infancia e adolescéncia
atestando o diagndéstico de autismo infantil (CID F84.0). Solicita intervencéao dentro do modelo
Denver de 15 horas semanais. Alega que esse tipo de intervencao pode aumentar a
inteligéncia e diminuir a gravidade da doenca, tornando a pessoa um adulto mais
independente.

O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfuncéo biolégica do desenvolvimento do
sistema nervoso central caracterizada por déficits na comunicacdo e interacdo social com
padrdao de comportamentos e interesses restritos e repetitivos. Os sintomas estdo presentes
em fase bem precoce, mas usualmente se tornam aparentes quando se iniciam as demandas
por interacdo social. A apresentacéo clinica e o grau de incapacidade séao variaveis e podem
estar presentes outras condigcbes comérbidas, como epilepsia, retardo mental e transtorno do
déficit de atencdo (1). A prevaléncia global é estimada em 7,6:1.000 e € mais comum em
meninos (2).

O tratamento do individuo com TEA deve ser altamente individualizado, levando em
consideracao idade, grau de limitacdo, comorbidades e necessidades de cada paciente. O
objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida. Embora n&o haja
cura, a intervencdo precoce e intensiva esta associada com melhor prognéstico. A base do
tratamento envolve intervengdes comportamentais e educacionais, usualmente orientadas por
equipe multiprofissional (3).

As diretrizes para o cuidado da pessoa com TEA do Ministério da Saude preconiza o Projeto
Terapéutico Singular (PTS) como a orientacdo geral para o manejo desses pacientes. O PTS
deve envolver profissionais/equipes de referéncia com trabalho em rede e pluralidade de
abordagens e visdes, levando em consideracdo as necessidades individuais e da familia, os
projetos de vida, o processo de reabilitacdo psicossocial e a garantia de direitos (4). Em um
documento posterior do Ministério da Saude, que versa sobre a linha de cuidado ao paciente
com TEA, ha referéncia a diversas abordagens terapéuticas especificas, nenhuma superior a
outra; entretanto, nao cita o método Denver (5). Esse documento ainda explica:

"Nao existe uma uUnica abordagem a ser privilegiada no atendimento de pessoas com
transtornos do espectro do autismo. Recomenda-se que a escolha entre as diversas
abordagens existentes considere sua efetividade e seguranca e seja tomada de acordo com a
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singularidade de cada caso."

"O importante é verificar que ndo ha uma unica abordagem, uma unica forma de treinamento,
um uso exclusivo de medicacdo ou projeto terapéutico fechado que possa dar conta das
dificuldades de todas as pessoas com transtorno do espectro do autismo."
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