Nota Técnica 25380

Data de conclusao: 21/01/2021 11:13:26

Paciente

Idade: 78 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sapucaia do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 25380

CID: C32.9 - Neoplasia maligna da laringe, ndo especificada
Diagnéstico: Neoplasia maligna da laringe, nao especificada.
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: Adesivos cirurgicos para Traqueostomia + Permutador de calor e umidade de baixa
resisténcia

O produto esta inserido no SUS? Nao
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Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Adesivos cirurgicos para Tragueostomia + Permutador de calor e umidade de
baixa resisténcia

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao ha opcoes
disponiveis no SUS para a situagao clinica do demandante.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Adesivos cirurgicos para Tragueostomia + Permutador de calor e umidade de
baixa resisténcia

Custo da tecnologia:
Item Descricao Quantidade Valor Unitario Valor Anual

Permutador deCX COM 3012 R$ 1.781,20 R$ 21.374,40
calor e umidade UNIDADES

(PROVOX -

XTRAMOIST® )

Adesivo cirargicoCX COM 20 18 R$ 1.823,12 R$ 32.816,16
para UNIDADES

traqueostomia

(PROVOX

FLEXIDERM

REDONDO®)

TOTAL R$ 54.190,56

O permutador de calor e umidade e o adesivo cirurgico para traqueostomia ndo estdo
padronizados no SUS e, desta forma, ndo possuem preco especificado na Sigtap. Em consulta
ao Banco de Precos em Saude de registros de aquisicao pela Administracao Publica também
nao foram encontrados registros de compras anteriores de ambos os materiais. A quantidade
total pleiteada e os valores de preco apresentados no orgcamento informado pela parte autora
estdo descritos na tabela acima. Porém, cabe ressaltar que a descricdo dos materiais
constantes no orcamento informado pela demandante diferem da descricdo dos materiais
informados nos registros da Anvisa anexado nos autos.

Nao encontramos estudos de custo-efetividade para o uso do material médico pleiteado na
condicdo em questéo para a realidade brasileira, assim como para a realidade de paises de
alta renda como o Reino Unido e Canada.

Fonte do custo da tecnologia: ORCAMENTO INFORMADO PELA PARTE AUTORA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Adesivos cirargicos para Traqueostomia + Permutador de calor e umidade de
baixa resisténcia
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Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Permutador de calor e umidade
(HME) é um dispositivo constituido por uma esponja de espuma impregnada com cloreto de
calcio (7) colocada sobre uma vedacao hermética em volta do estoma traqueal (8). Esses filtros
adicionam resisténcia ao fluxo aéreo, além de filtrar, aquecer e umidificar o ar, o que reduz a
necessidade de recorrer a umidificadores e vaporizadores externos e otimiza o desempenho
pulmonar (9-11) . Com relagdo aos adesivos cirurgicos para traqueostomias, séo indicados
para vedacao do HME.

Revisdo sistematica publicada em 2016, incluiu sete estudos, entre eles ensaios clinicos
randomizados (ECR), estudos prospectivos e retrospectivos, acerca da eficacia das
intervencdes de umidificac&o ativa e passiva (permutadores de calor e umidade) em pacientes
traqueostomizados (12). De acordo com os resultados a umidificacéo passiva através do uso
de dispositivos do tipo HME pode reduzir complicagdes respiratorias e melhorar a adesao e a
satisfacdo dos pacientes. No entanto, o impacto em infec¢des respiratdérias é pouco
documentado e ndo ha evidéncia quanto ao beneficio em sobrevida. Cabe pontuar, que estes
resultados devem ser avaliados com cautela, em decorréncia da baixa qualidade metodoldgica
dos estudos.

Scheenstra e colaboradores avaliaram a umidade endotraqueal em 13 pacientes
laringectomizados (2.652 respiracdes completas analisadas), durante 10 min de respiragcdo em
repouso com o permutador de calor e umidade regularmente usado (R-HME), com HME com
um elemento antimicrobiano e higroscopico (F-HME) e sem HME, em uma sequéncia
randomizada (13). Ambos R-HME e F-HME aumentam os valores de umidade minima
endotraqueal (5,8 e 4,7 mg.H20.L; P<0,0001) em comparagdo com a respiragcdo com estoma
aberto. Trata-se, contudo, de um desfecho substitutivo, ou seja, cuja relevancia clinica é
desconhecida.

Em um estudo observacional, foi avaliado o uso a longo prazo de HMEs em 75 pacientes
laringectomizados através de um questionario. Mais de 85% dos entrevistados usaram um
HME (14). Os dados foram estratificados em 3 grupos; ndo usuarios HME (N=16), usuérios
HME (N=32) e usuarios Micron (N=27; HME semelhante pleiteado pelo caso em tela). Além
disso, os entrevistados usando um HME (qualquer padrdo, HME ou Micron) foram
estratificados em 2 grupos: usuarios nao compativeis (utilizacdo do dispositivo por tempo
inferior a 20 horas diarias) e usuarios compativeis. Os usuarios de HME compativeis tendem a
fazer menos uso de umidificadores e vaporizadores (n&o usuarios de HME: 37%; usuarios nao
compativeis: 40%; grupo compativel: 9%; P = 0,019). Em relagdo a qualidade de vida, nao
houve diferenca significativa entre os grupos de usuarios ou nao usuarios de HME. No entanto,
cabe ressaltar que o tamanho dos grupos comparativos foram bem distintos entre usuarios e
nao usuarios de HME.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

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

Conclusao

Tecnologia: Adesivos cirurgicos para Tragueostomia + Permutador de calor e umidade de
baixa resisténcia

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Os resultados apresentados sdo pouco robustos para comprovacgao dos beneficios
da tecnologia, com evidéncias limitadas. Nao ha estudos que demonstrem que estes
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dispositivos aumentem a sobrevida de pacientes laringectomizados ou impactem sua qualidade
de vida, nem evidéncias de prevencao de infec¢des pulmonares. Ademais, cabe ressaltar que
apesar de ndo termos encontrado estudos econémicos para a realidade brasileira, o material
médico solicitado apresenta um custo elevado e entende-se que a relacéo custo/beneficio
encontrada nao justifica a ampliagdo universal do acesso a todos os individuos
traqueostomizados.

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: NAT-jus/JFRS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico em que informa ser portadora de
tumor maligno de laringe. Foi submetido a tratamento com quimioterapia e radioterapia,
apresentando progressdo da doenca e cirurgia de laringectomia total com esvaziamento
cervical bilateral somado ao esvaziamento recorrencial (ou do compartimento central). Apos a
disseccao cirurgica, o demandante permanece com um estoma (ou abertura) na regido do
pescocgo para o resto de sua vida. O caso em tela, pleiteia o respectivo material médico para
vedacao do estoma, sendo possivel acoplar ao orificio um filtro e um adesivo, que fariam o
antigo trabalho da laringe, nariz e boca, os quais a partir da extracdo da laringe, ndo s&o mais
utilizados pelo sistema respiratorio, protegendo assim o paciente contra infec¢gées pulmonares,
principalmente no cenério atual de pandemia.

A neoplasia da laringe ocorre predominantemente em homens acima de 40 anos e € um dos
tumores mais comuns entre 0s que atingem a regido da cabeca e pesco¢o. Representa cerca
de 25% dos tumores malignos que acometem essa area e 2% de todas as doencas malignas.
O céancer de cabeca e pescogo é o nome que se da ao conjunto de tumores que se manifestam
na boca, na faringe (hipofaringe, orofaringe e nasofaringe) e na laringe, entre outras
localizagdes da regiao e esta entre os oito tipos de cancer mais comuns no mundo (1-3). No
Brasil, observa-se um aumento da incidéncia deste tipo de cancer nos ultimos anos. As cidades
com a maior taxa de incidéncia sao Porto Alegre e Sdo Paulo, com taxas que chegam a 11
para cada 100.000 habitantes, considerando so laringe (3,4).

A cirurgia € a modalidade de tratamento principal para doentes com cancer de laringe em
estagio avancado (laringectomia quase total ou laringectomia total). A laringectomia total
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consiste na retirada total do érgéo e seus acessorios e a implantagcdo de uma traqueostomia
definitiva na parede do pescoco para que o paciente possa respirar (5). Como consequéncia, 0
individuo perde a capacidade de fala, sendo fundamental a reabilitacdo fonatéria integral para
que estes individuos possam retornar ao convivio social e profissional de forma satisfatéria. O
procedimento também compromete o sistema respiratorio porque o ar inalado nao passa pelo
nariz e as vias aéreas superiores que normalmente fornecem umidade, filiragem e calor.
Também reduz a resisténcia e o0 esforco necessarios para a inalagao, removendo a resisténcia
do ar e reduzindo a distadncia que o ar viaja até o pulm&o. Alguns dispositivos, como
permutadores de calor e umidade (HME, do inglés Heat and Moisture Exchange), auxiliam no
aumento da resisténcia ao ar inalado e, portanto, aumentando os esforcos de inalagao,
preservando assim a capacidade pulmonar anterior (5,6).
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