Nota Técnica 52032

Data de conclusao: 27/10/2021 15:57:24

Paciente

Idade: 48 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Santa Maria/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Santa Maria

Tecnologia 52032

CID: K62.7 - Proctite por radiacao
Diagnéstico: Proctite por radiacao
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: oxigenoterapia hiperbarica
O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: oxigenoterapia hiperbarica
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao ha um PCDT
especifico para o tratamento da proctite por radiagéo, por isso considerou-se o tratamento
disponivel para a proctite ulcerativa, conforme PCDT da retocolite ulcerativa, como alternativas
disponiveis na rede publica para a condicdo em tela. S&o elas: supositorio de mesalazina,
mesalazina e sulfadiazina para uso oral, além de corticoterapia sistémica e azatioprina via oral.
N&o ha alternativa disponivel que seja equivalente a oxigenoterapia hiperbarica em termos de
mecanismo de agao (7). A

Custo da Tecnologia

Tecnologia: oxigenoterapia hiperbarica
Custo da tecnologia: R$ 325,33

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: oxigenoterapia hiperbarica

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A oxigenoterapia hiperbarica (OH) é
um procedimento médico que se caracteriza pela inalagao de oxigénio puro em ambiente com
pressdao maior que a atmosférica (2,5 a 2,8 atmosferas). O procedimento é realizado em
camaras hiperbaricas, equipamentos estanques (impermeaveis a passagem de gases) e de
paredes rigidas, resistentes a uma pressao interna maior que 1,4 atmosferas. O meio gasoso
no interior da camara fica isolado do ambiente externo e, por meio de um sistema de
pressurizacdo, pode ter temperatura, umidade e pressdo controlados (6). Trata-se de
procedimento regulamentado pela Resolucao do Conselho Federal de Medicina n° 1.457 de 15
de setembro de 1995.

As evidéncias que versam sobre a oxigenioterapia hiperbarica no tratamento da proctite
actinica provém, proeminentemente, de estudos observacionais. O Unico ensaio clinico
randomizado encontrado avaliou o uso da tecnologia pleiteada versus um procedimento
fantasma (inalacdo de oxigénio em condicdes de pressdo normais, contudo realizado em
camara hiperbarica). Neste estudo, conduzido no centro nacional de cancer da Cidade do
Médico pacientes foram randomizados para o grupo intervencéo (oxigénio a 100% a 2,0 ATM
por 90 min, uma vez ao dia, cinco vezes por semana) ou “placebo” (mesma frequéncia e tempo
de permanéncia em cadmera com oxigénio a 21% e 1,1 ATM, apds breve compresséo de 1,34
ATM no inicio de cada periodo para fins evitar identificagcdo de grupo nao intervencao). Apos 30
sessbes de tratamento, uma reavaliacdo foi realizada pelo médico de referéncia, que
permaneceu sem saber a qual grupo o paciente havia sido atribuido. Dez sessbes de
tratamento adicionais foram fornecidas a pacientes selecionados, dependendo das respostas
individualizadas. Apés periodo de tratamento ou “placebo” inicial, pacientes que haviam sido
alocados para o grupo intervencdo foram incluidos no acompanhamento, com avaliacbes
repetidas programadas; aos pacientes do grupo sem intervencdo ativa foi oferecido a
possibilidade de realizagao do tratamento, e todos exceto 3 pacientes aceitaram o cruzamento
para o braco de tratamento ativo. Um total de 150 pacientes foram arrolados, e 120 deles
concluiram o protocolo do estudo; para anélise de um ano, 5 pacientes (4%) morreram € 9 (8%)
tiveram perda de seguimento, restando assim 106 pacientes nessa analise. O desfecho
principal foi avaliagcdo no escore SOMA-LENT: ndo havia diferenca entre os grupos na linha de
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base (scores de 12,5 e 12,8 pontos); apds a tratamento inicial, o grupo intervencéao teve
escores médios significativamente (p=0,0150) mais baixos do que o grupo “placebo”, com uma
diferenca estimada de 1,93 pontos (IC95% 0,38 a 3,48; Score médio de 7,48 no grupo
intervencédo e 10,23 no grupo “placebo”). Apbds a conclusdo do cruzamento, novamente
nenhuma diferenca foi detectada (scores de 7,31 e 6,85 aos seis meses de seguimento). As
pontuagdes médias permaneceram relativamente estaveis ao longo de 1 ano e mostraram uma
tendéncia de melhora sustentada ao longo dos cinco anos de seguimento (analise limitada pelo
n da amostra no seguimento acima de 1 ano). A propor¢céo de pacientes que estavam livres de
sintomas apo6s 30 a 40 sessodes de oxigenoterapia hiperbarica foi de 8% (n=64), versus nenhum
(n=56) daqueles que receberam procedimento fantasma (8). Cabe comentar que os pacientes
do estudo foram ndo haviam sido submetidos a terapia de oxigenoterapia hiperbarica
previamente, ou seja, essas evidéncias permitem inferéncias apenas para um primeiro ciclo de
tratamento; ndo foi encontrado qualquer estudo que avaliasse re-tratamento com a terapia
pleiteada.

Foram identificadas duas revisdes sistematicas publicadas pela Cochrane em 2016, uma
abordando tratamentos com oxigenioterapia hiperbarica para tratamento de dano por radiagao
(9) e uma abordando tratamentos n&o cirurgicos para problemas retais decorrentes de
radioterapia (10). A primeira revisao incluiu 14 ensaios clinicos, totalizando 753 pacientes,
envolvendo pacientes com diferentes condicbes associadas a dano actinico (cabecga/pescoco,
reto e anus), sendo o ensaio clinico supracitado o uUnico que continha dados acerca
especificamente da proctite actinea. Apds apreciacéo das evidéncias, os autores discutem que
existem beneficios no uso da tecnologia pleiteada para o tratamento do dano actineo. No
entanto, dada a heterogeneidade dos estudos, nao foi possivel afirmar qual seria o grupo que
melhor se beneficiaria do seu uso, ou o periodo de tratamento considerado otimizado,
concluindo que mais estudos precisam ser performados para que se possa alcancar qualidade
de evidéncia suficiente para embasar tais conclusbes (9). A segunda revisdo comparou
diferentes intervengdes néo cirurgicas (incluindo uso de enemas, metronidazol associado
antiinflamatdrios, e oxigenioterapia hiperbarica) no manejo de proctite de ocorréncia tardia em
pacientes submetidos a radioterapia para cancer. Igualmente, apenas o ensaio clinico
supracitado corroborou com evidéncias acerca do uso da oxigenioterapia hiperbarica. Os
desfechos primarios foram: niumero de evacuagdes, sangramento, dor, tenesmo, urgéncia
evacuatoria e disfuncao esfincteriana. Ao final, os autores concluiram que, apesar do carater
promissor de algumas das intervencdes, as evidéncias provenientes de pequenos estudos
isolados possuem importantes limitagbes. Os autores salientam ainda as limitacoes
relacionadas a auséncia de desfechos relevantes, como qualidade de vida e efeitos a longo
prazo, por exemplo, e a necessidade da realizagao de grandes ensaios clinicos randomizados
controlados com placebo (10).

N&o ha, no sistema publico de saude, qualquer protocolo ou recomendagdo de uso da
oxigenoterapia hiperbérica para o tratamento da proctite por radiacdo. A Sociedade Brasileira
de Medicina Hiperbarica (SBMH), por sua vez, publicou diretrizes de utilizacdo da tecnologia
considerando suas diferentes indicacbées, que incluem a proctite actinea. Conforme o
documento, o tratamento da condicdo em tela com a tecnologia pleiteada esta recomendado
em pacientes com condicdo grave (RTOG/EORTC graus 3 e 4), ou RTOG/EORTC grau 2
refrataria, na posologia de uma sesséao de 90 minutos ao dia, com pressao de 2,4 atmosferas.
Ademais, a SBMH recomenda descontinuar o tratamento se beneficio ndo se sustentar apés
30 sessdes, que devera ser aferido pela melhora clinica e/ou em colonoscopia (11).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Indeterminado.
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Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: oxigenoterapia hiperbarica
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A qualidade das evidéncias cientificas acerca do uso da oxigenioterapia
hiperbérica no tratamento de condigcbes como aquela em tela é baixa; apenas um ensaio clinico
randomizado avaliou a tecnologia pleiteada na condi¢cao de interesse, e embora tenha sido
demonstrado beneficio da intervencgéo, isso ocorreu apés um total de 30 ou 40 sessbes, nao
podendo extrapolar-se desse estudo qualquer informacao sobre beneficio adicional de mais
sessoes de tratamento. De fato, na literatura, poucos estudos reportaram aplicagédo de mais de
40 ou 60 sessbdes, com nenhum estudo reportado nas revisdes citadas ou na revisdo conduzida
pelos autores do ECR previamente descrito reportando 90 sessoes.

Assim, a despeito da melhora parcial obtida pela parte autora apés a realizacado de 30 sessoes,
resta inconcluso se existiram ganhos incrementais ap6s completas 60 sessdes. Ademais,
conforme laudos anexados, mesmo ap6s 2 ciclos de 30 sessdes, 0 resultado permanece
incompleto.

Por fim, como trata-se de um procedimento oneroso, restrito a alguns poucos centros, e com
escassez de evidéncias consistentes acerca dos seus beneficios, ficam limitadas conclusbes
para sustentar a indicacao de sessbes complementares a parte autora.

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-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgodes: A parte autora apresenta laudo médico em que atesta diagnéstico de
carcinoma epidermoide de colo de Gtero, em grau 2, no ano de 2019. A época foi submetida a
tratamento com quimioterapia e radioterapia. Como consequéncia da radioterapia, apresentou
quadro de retite actinea, que se manifesta a partir de sangramento e Ulceras retais, dor
abdominal e telangiectasias (vasos sanguineos dilatados), caracterizando condi¢cao grave de
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Grau 3 a 4. Como tratamento a retite actinea fez duas aplicagdes de formol 4%, sem obter
resposta clinica. Diante do quadro, foi prescrito tratamento com oxigenoterapia hiperbarica. Foi
previamente submetida a 30 sessbes da tecnologia pleiteada, com melhora parcial (Evento
114, LAUDO2, Pagina 1), dando continuidade ao tratamento a partir da realizagcdo de 30
sessoes adicionais, totalizando 60 sessdes, quando alcangcou melhora clinica autorreferida de
50%, relato de eliminac¢des urinarias e intestinais normais (Evento 205, PRONT1, Paginas 69 e
70), e cicatrizacao parcial da mucosa retal, conforme laudo de médico assistente (Evento 246,
ATESTMED?2, Pagina 1). Frente ao exposto, pleiteia tratamento complementar com 30 sessdes
adicionais (totalizando 90 sessdes) na tentativa de alcancar a cicatrizagcdo completa da mucosa
retal.

A retite actinea, ou proctite por radiacéo, € uma condicdo que acomete o reto e que acontece
em decorréncia de radiagdes ionizantes na regiao pélvica (1). Pode ser de caracteristica aguda,
com inicio e duracdo limitadas até seis semanas apés tratamento com radioterapia e com
alteracdes histolégicas membranosas, apresentando sintomas como sangramento retal
eventual, perda de muco e alteragéo da motilidade intestinal. Ainda, pode ser crbnica, ou tardia,
guando se desenvolve mais de seis meses ou até anos apds a submissdo a tratamento de
radioterapia, e apresenta altera¢des histoldgicas de natureza vascular e fibrosante, mantendo o
mesmo padrdo de sintomas porém em maior gravidade, ou seja, com sintomas mais frequentes
ou persistentes (2,3). Sua incidéncia em pacientes tratados apenas com radioterapia pélvica é
estimada em uma faixa de 8 a 13%, alcancando até 21% quando paciente tratado com
radioterapia pélvica em combinagcéo com outras modalidades, como a quimioterapia (2).

O escore RTOG/EORTC (Radiation Therapy Oncology Group; European Organization for
Research and Treatment of Cancer) classifica a morbidade tardia relacionada a radioterapia na
regido do intestino em 4 graus; sendo o primeiro aquele que apresenta sintomas como diarréia,
sangramento e movimentacdo intestinal de magnitude leve, o segundo de magnitude
moderada, o terceiro refere-se aos pacientes que experimentam obstrucdo ou sangramento
que requer tratamento cirdrgico e o quarto que remete aos casos graves, com presenca de
necrose, perfuracdo ou fistula (4).

O tratamento, por sua vez, depende da gravidade dos sintomas, variando entre medidas de
suporte, como hidratacdo e uso de medicamentos antidiarreicos, até intervencoes
farmacologicas (enemas de acidos graxos de cadeia curta ou mesalazina e oxigenoterapia
hiperbarica) e emprego de procedimentos médicos como laser, crioterapia e terapia
endoscépica, restando o tratamento cirurgico como alternativa aos casos mais graves ou
refratarios aos tratamentos anteriores (5).
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