Nota Técnica 75395

Data de conclusao: 09/05/2022 16:38:41

Paciente

Idade: 61 anos
Sexo: Masculino

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 75395

CID: R52.1 - Dor crdnica intratavel
Diagnéstico: Dor cronica intratavel e Traumatismo do plexo braquial

Meio(s) confirmatério(s) do diagnédstico ja realizado(s): laudo médico, prontuarios médicos
e exames complementares.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Descricao: implante neuroestimulador medular

O produto esta inserido no SUS? Nao
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Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: implante neuroestimulador medular

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: tratamento
farmacol6gico e nao-farmacolbgico para 0 manejo da dor crénica.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: implante neuroestimulador medular
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: implante neuroestimulador medular

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A neuroestimulagdo é entendida
como um procedimento em que, com o uso de um eletrodo, usando baixa ou alta frequéncia,
se aplicam correntes elétricas capazes de ativar as vias supressoras da dor e bloquear eletro-
fisiologicamente a recep¢ao do estimulo de dor. O neuroestimulador medular € implantado por
meio de uma cirurgia, realizada em duas etapas. Na primeira fase é implantado dois eletrodos
proximo a medula espinhal e conectado externamente a um gerador de estimulo elétrico
externo ao corpo ficando de 3 a 7 dias. Nesse periodo o engenheiro médico testa diversos
padrées de estimulos para testar o que melhor blogueia a dor do paciente assim como para o
paciente avaliar a tolerancia da parestesia (formigamento) gerado pelo estimulador na area em
que o paciente sente dor. No caso do paciente tolerar a parestesia e obter significativa melhora
da dor esta indicado a segunda fase do procedimento que consiste no implante de um
neuroestimulador interno (implantado na gordura do gliteo do paciente) (9). E importante que o
neuroestimulador seja implantado em centros de referéncia em dor com treinamento para sua
utilizacao.

Uma revisao sistematica com meta-analise, desenvolvida pelo grupo Cochrane e publicada no
ano de 2021 (10), incluiu 15 ensaios clinicos randomizados (ECR) que, juntos, somam 908
participantes; além de outros 20 ECR ainda néo finalizados, mas com resultados preliminares
publicados. Todos os estudos incluidos avaliaram o emprego da neuroestimulacdo medular
versus nao tratamento, placebo ou tratamento padrdo (incluindo manejo cirurgico,
farmacologico e ndo farmacoldgico) em pacientes com 18 anos ou mais e que apresentavam
dor crénica ha mais de trés meses, néo relacionada ao cancer ou condicdes isquémicas.
Considerando o desfecho intensidade da dor, aferido a partir de escala visual da dor que varia
entre 0 e 100, a média da diferenca entre o valor aferido antes e ap6s o0 uso da
neuroestimulacéo, quando comparada ao placebo, foi de -8,73 (IC95% -15,67 a —1,78),
considerando o resultado de ensaios clinicos randomizados e cegados. E importante notar que
para ser considerada uma variagao clinicamente significante, ou seja, que repercute em
melhora observavel, esta deve ser igual ou maior do que 10 pontos do total de pontos de uma
escala (11), ou seja: para escalas que variam de 0 a 100, o tratamento deve oferecer alivio de
dor igual ou maior a 10 pontos na escala visual de dor; ja para escalas que variam de 0 a 10
esta variacdo deve ser de, ao menos, um ponto. Ja quando comparado o uso da
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neuroestimulagéo associada a outro tratamento versus o outro tratamento, apenas, os estudos
que avaliaram o desfecho intensidade da dor mostraram diferencas médias de -37,41 (IC95%
-46,39 a -28,42) em curto prazo; -31,22 (1C95% -47,34 a -15,10) a médio prazo, e de -7 (IC95%
-24,76 a 10,76) a longo prazo. Cabe ressaltar que os estudos que levaram a estes resultados
foram todos abertos, ou seja, tanto os pacientes quanto os pesquisadores sabiam se estavam
recebendo tratamento convencional ou tratamento associado a neuroestimulagéo; este fato,
per si, pode ser capaz de provocar a melhora da condicao sem que esta melhora esteja,
necessariamente, relacionada ao efeito terapéutico da intervencao. Por este motivo, associado
a outras fragilidades metodoldgicas presentes nos estudos incluidos nesta revisdo sistematica
com meta-analise, é que os autores referem os achados como “evidéncias de muito baixo grau
de confianga” (10).

N&o foram encontrados estudos comparados versando sobre o emprego da tecnologia
pleiteada versus aquela disponivel na rede publica (tratamento farmacolégico e néao
farmacologico) ou que tenham explorado a eficacia deste tratamento na condicdo do caso em
tela. Por este motivo, trazemos evidéncias de estudos que avaliaram o emprego da tecnologia
pleiteada em outros cenarios de dor neuropatica. Um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e
de boa qualidade metodolégica (12) avaliou a neuroestimulagcdo medular (SCS) em casos de
dor lombar refrataria ao tratamento cirdrgico em 24 pacientes randomizou os mesmos em 4
diferentes grupos, sendo estes: (i) eletroestimulacdo placebo, (ii) eletroestimulagdo com
1200Hz, (iii) com 3030Hz e (iv) com 5882Hz. Os pacientes foram acompanhados por um
periodo de 12 semanas. A média de dor aferida pela escala visual de dor antes do inicio do
estudo foi de 7,75 (escala variando entre 0 e 10), e aquela alcancada ap6s a fase de
intervencao foi de 4,83 no grupo placebo, 4,51 naquele que recebeu 1200Hz, 4,57 nos que
receberam 3030Hz e 3,22 no grupo que recebeu 5882Hz. Em outras palavras, aqueles que
receberam 5882Hz de eletroestimulacéo alcancaram reducéo estatisticamente significativa da
dor, avaliada pela escala visual (P=0,002), cuja magnitude representa relevancia clinica (maior
ou igual a 1). Todavia, aqueles que receberam eletroestimulacéo placebo apresentaram uma
reducdo média de 2,92 pontos na escala de dor, valor que ndo se mostrou estatisticamente
diferente daqueles alcangados pelos grupos que receberam 1200Hz e 3030Hz. E importante
notar que escalas que variam de 0 a 10 ajudam na identificacdo da intensidade de dor em um
dado momento, mas tendem a superestimar o efeito das intervencdes, uma vez que sao mais
curtas do que aquelas que variam de 0 a 100, dificultando a mensuracédo do tamanho do efeito,
0 que seria uma mudanca de 10 pontos na escala de 0 a 100 representa apenas 1 ponto na
escala que varia de 0 a 10; esta ultima requer mindcia, e maior abstragdo numérica, uma vez
que os valores intermediarios sdo representados pelas casas decimais. A exemplo deste
estudo, outros foram conduzidos avaliando o emprego a neuroestimulagdo medular no
tratamento da dor lombar refratario ao tratamento cirurgico, avaliando os resultados do
emprego de diferentes frequéncias de eletroestimulacdo no controle da dor, chegando a
empregar 10000Hz de frequéncia, sugerindo existir alguma associagdo direta entre a
frequéncia utilizada e a magnitude do efeito analgésico da neuroestimulacdo medular (13,14).
Considerando as alternativas disponiveis na rede publica, em especial, o tratamento
farmacologico, citamos uma segunda revisdo sistematica do grupo Cochrane, em que foram
incluidos ensaios clinicos randomizados, duplo-cego, com duracdo minima de duas semanas,
avaliando o uso da pregabalina (tratamento em uso pela parte autora) no tratamento de dor
cronica neuropatica (15). No total, foram incluidos 45 ensaios clinicos randomizados,
totalizando 11.906 pacientes com neuralgia pos-herpética, neuropatia diabética dolorosa ou dor
neuropatica mista. Considerando-se pacientes com dor neuropatica central, a pregabalina
mostrou-se mais eficaz do que o placebo, representado por um risco relativo de 1,6 (IC95% 1,3
a 2,0) para o desfecho reducéao de 30% da dor e 1,7 (IC95% 1,2 a 2,3) para reducéo de 50%
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da dor. Sonoléncia (32%) e tontura (23%) foram os eventos adversos mais pronunciados (15).
Ademais, em metanalise executada pelo governo canandese, encontrou-se, para o desfecho
reducdo de 50% da dor neuropatica, um Numero Necessario a Tratar (NNt) de 3,9 para
antidepressivos triciclicos, de 4,6 para anticonvulsivantes (classe na qual esta a pregabalina) e
5,7 para (Inibidores Seletivos da Recaptacao de noradrenalina (ISRN) (16). Cabe lembrar que
qguanto menor o NNT, maior o beneficio, uma vez que o NNT representa o0 nUmero de pessoas
que precisam ser tratadas para que uma delas apresente beneficio. Ademais, as taxas de
abandono devido a reagdes adversas foram equivalentes entre antidepressivos triciclicos
(12,3%), anticonvulsivantes (11,7%) e IRSN (12,0%).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado para a condicao em tela.

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

Conclusao

Tecnologia: implante neuroestimulador medular
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A despeito das evidéncias acerca do uso da neuroestimulacdo medular serem
promissoras, é importante notar que: (i) consideram o emprego da tecnologia pleiteada em
condicao diferente daquela em tela, e (ii) esta tecnologia ndo teve seu potencial analgésico
diretamente comparado aquele alcancado a partir do uso de tratamento farmacologico,
disponivel na rede publica.

Diante das evidéncias apresentadas, € possivel reparar que a eficacia do tratamento
farmacolégico no manejo da dor crénica € respaldada por estudos comparados, cujos
resultados foram sumarizados em metanalises de boa qualidade metodoldgica.

Ademais, conforme disposto no protocolo nacional que versa sobre 0 manejo da dor crénica e,
considerando as informagdes disponiveis nos autos processuais, restam alternativas
terapéuticas ainda ndo experimentadas pela parte autora. Por fim, cabe destacar o alto custo
da tecnologia pleiteada, cifra substancial se considerada a fragilidade das evidéncias e o
cenario da saude publica brasileira.

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 Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico atestando lesdo traumatica do
plexo braquial, decorrente de acidente automotivo ocorrido em 2018. Conforme consta,
persistem dores intensas e constantes, e incapacidade funcional, tendo a parte evoluido para
quadro de dor crénica (dor do tipo ardéncia), apresentando escore entre 9 e 10 na Escala EVA
de dor, e perda de forca de grau 2. Em outubro de 2020, apds atendimento realizado por
neurocirurgido, teve indicacdo para outro procedimento cirlrgico, de implante de
neuroestimulador medular, tecnologia pleiteada em processo, e que tem como objetivo o
controle da dor.

A Associacéo Internacional de Estudos de Dor (do inglés, International Association for the
Study of Pain ou IASP) define a dor como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel
associada ou ndo a dano real ou potencial (1). Dor pode ser classificada em aguda, quando
sua duracao é inferior a 30 dias, ou crbnica, se superior a 30 dias (2). Ademais, subclassifica-
se conforme sua etiologia em nociceptiva (decorrente de leséo de tecidos ésseos, musculares
ou ligamentares), neuropatica (causada por leséo ou disfuncédo do sistema nervoso) ou mista
(3). A dor neuropatica é a dor crénica mais prevalente, com diagnéstico baseado na clinica; as
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principais causas da dor neuropatica sdo: enddcrinas, traumatismos e compressées de raizes
nervosas (2).

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, cerca de 20% da populagcdo mundial apresenta
algum grau de dor crénica (4), resultando em significativo impacto econémico (5,6). As opcdes
terapéuticas para manejo de dor crbnica se enquadram em seis categorias principais:
abordagens farmacologicas, medicina fisica e reabilitacdo ou fisiatria, medicina
comportamental, neuromodulagéo, interven¢do de cunho psicoldgico e tratamentos cirargicos
(7). Dessa forma, deve-se priorizar abordagens conjuntas e coordenadas por uma equipe
multidisciplinar, em que a medicagado néo € foco unico do tratamento.

Apesar dos avangos no campo, o0 tratamento farmacolégico raramente resulta no alivio
completo da dor (6): menos de 50% dos pacientes responderao a primeira linha de tratamento
(8). Recomenda-se a utilizacdo de antidepressivos triciclicos com destaque a amitriptilina,
amplamente estudada e disponivel pelo SUS (2,6,7). Em caso de falha terapéutica, pode-se
associar anticonvulsivantes. Dentre eles, trés farmacos apresentam evidéncias de melhor
qualidade para tratamento de dor crénica: gabapentina, pregabalina e carbamazepina ou
oxcarbazepina (6).
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