Nota Técnica 83048

Data de conclusao: 04/07/2022 16:23:20

Paciente

Idade: 11 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Santo Angelo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Santo Angelo

Tecnologia 83048

CID: F84 - Transtornos globais do desenvolvimento
Diagnéstico: Transtorno globais do desenvolvimento
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: método ABA

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: método ABA
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O acompanhamento
de pessoas com diagnéstico de TEA por equipe multidisciplinar esta previsto pelo SUS por
meio de rede de saude basica, estratégias de matriciamento e centros de atengao psicossocial.
Nessa linha, os Centros Especializados de Reabilitacdo (CER) sdo unidades de atencéo a
pessoas com deficiéncias a fim de desenvolver seu potencial fisico e psicossocial. Para tal,
estd disponivel equipe multiprofissional, composta de Fisioterapeutas, Terapeutas
Ocupacionais, Fonoaudiélogos, Médicos, Psic6logos, Assistentes Sociais e Enfermeiros.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: método ABA
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: método ABA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A intervencdao baseada no modelo
Denver refere-se ao Early Start Denver Model (ESDM) e faz parte do conjunto das abordagens
terapéuticas intensivas de intervencéo precoce (13). A ESDM é uma terapia para criangas com
autismo baseada na ABA (Applied Behavioral Analysis, ou andlise do comportamento
aplicada), realizada preferencialmente antes dos quatro anos de idade. A intensidade do
tratamento € importante para a eficacia do método. Dessa forma, os encontros ocorrem mais
de uma vez ao dia, quase todos os dias da semana. A participacdo 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 do tratamento é na comunicacéo verbal e nao-verbal e
envolve estratégias de aprendizado com troca interpessoal, afeto positivo e engajamento
compartilhado. Qualquer profissional (psicologos, pedagogos, terapeutas ocupacionais, entre
outros) que tenha treinamento pode aplicar o método.

O método ABA é uma terapia que tem origem na andlise do comportamento, que € uma linha
tedrica da psicologia comportamental. Faz parte das interven¢des comportamentais intensivas
gue sao recomendadas para o tratamento de pacientes com TEA (5). Quando aplicada ao TEA,
tem como objetivo substituir os comportamentos indesejados por respostas mais adaptativas,
desenvolvendo habilidades sociais e motoras nas areas de comunicacdao e autocuidado. A
técnica consiste na coleta e anadlise sistematizada dos comportamentos do paciente e
desenvolve intervengcdes em pequenos passos que sao ensinadas e repetidas com a ajuda de
reforcadores, que séo gradualmente eliminados. Novamente, qualquer profissional pode aplicar
o método desde que tenha treinamento em analise de comportamento. Existe uma certificagao
internacional que atesta o conhecimento necessario para a aplicacdo do método, fornecido
pela Behavior Analyst Certification Board. Entretanto, ndo existe formacéao regulamentada ou
certificacao especifica no Brasil.

A evidéncia da eficacia dos métodos intensivos de intervencao precoce, dentre eles o0 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 (14). Um ensaio clinico randomizado aberto avaliou
especificamente o0 ESDM (15). Os critérios de inclusdo foram idade menor que 30 meses e
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diagnostico de TEA; uma série de critérios de exclusédo foram aplicados. O grupo intervengao
recebeu terapia ESDM com duas sessdes 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 0s pais receberam orientacoes
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 intervencéo. O grupo
intervencédo contou com 24 pacientes e 0 grupo controle também 24. Em um e dois anos,
houve melhora nos desfechos primarios e em alguns desfechos secundarios no grupo
intervencéo, especialmente naqueles relacionados a linguagem e comunicacéo. Dentre as
limitacbes, o fato de ser um estudo aberto foi contornado com a avaliacdo cegada dos
desfechos. Nao foi descrito 0 método da geracdao da sequéncia de alocacdo nem como foi
mantido o sigilo da alocac&o. Nao houve calculo de tamanho amostral, estimativa de poder
nem controle para multiplas comparac¢des (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 (16). O comparador foi o tratamento usual na comunidade. Os critérios de inclusao
foram semelhantes ao estudo anterior, porém a idade de incluséo foi ainda mais precoce, entre
14 e 24 meses. O protocolo foi previamente publicado no ClinicalTrials, com estimativa prévia
de tamanho amostral. A randomizacgao foi adequadamente descrita e houve sigilo de alocacgao.
O estudo foi aberto, mas a avaliacdo dos desfechos foi conduzida por avaliador cegado.
Surpreendentemente, esse estudo reproduziu apenas parcialmente os resultados do primeiro
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.

Com relacédo a evidéncia da eficacia do especificamente do método ABA, tem-se revisdo
sistematica publicada na Cochrane Database of Systematic Reviews com versao atualizada em
2018 (17,18). O objetivo foi revisar a evidéncia sobre a efetividade de intervencdes
comportamentais intensivas precoces baseadas no método ABA para melhora de
comportamentos adaptativos e reducdo da gravidade da doenca em pacientes com TEA.
Foram incluidos ensaios clinicos, randomizados ou ndo, controlados por nao-tratamento ou
tratamento usual, que incluiram pacientes com TEA menores de 6 anos. Apés ampla busca na
literatura, de um total de 3.660 artigos, 5 foram incluidos. O principal motivo para excluséo foi a
auséncia de grupo controle. Dos 5 incluidos, um era ensaio clinico randomizado e os restantes
nao-randomizados. O numero total de pacientes avaliados foi 219, 116 no grupo ABA e 103 no
grupo controle; a idade média na incluséo variou entre 30,2 a 42,5 meses. Trés estudos
aplicaram terapia ABA por 24 meses e dois por 36 meses, todos com duracdo semanal maior
que 24 horas. O comparador em 4 estudos foi o tratamento oferecido pelas escolas publicas e
em outro foi o treinamento parental. Todos os estudos apresentavam alto risco de viés,
especialmente em relacdo a auséncia de randomizacéo, sigilo de alocacéo e cegamento tanto
de participantes quanto de avaliadores, o que classifica a evidéncia, de acordo com o0 GRADE,
como de baixa ou muito baixa qualidade. Foi conduzida metanalise dos resultados, que
demonstrou evidéncia fraca que o tratamento intensivo com o método ABA melhorou
comportamentos adaptativos e reduziu a gravidade da doenca em comparagcdo ao
acompanhamento em escola publica ou orientacdo dos pais. Aqui é importante frisar que nao
existe estudo comparando com outras formas de terapias psicopedagdgicas, como as
disponiveis no SUS.
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Considerando que a tecnologia solicitada é na verdade um método de terapia que pode ser
aplicado por diversos profissionais em diferentes cenarios e configuragdes, a definicdo de custo
fica prejudicada. A parte autora apresentou or¢camento da clinica Farelnsieme (Evento 89,
OUTS3, Pagina 1). Com base neste orcamento, tem-se o valor anual de R$ 152.880,00.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado em decorréncia da
escassez de evidéncias de boa qualidade metodolodgica.

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

Conclusao

Tecnologia: método ABA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A parte autora pleiteia tratamento com equipe multiprofissional que aplique o
método ABA (Applied Behavior Analysis). Os estudos que avaliaram a eficacia dessa forma de
tratamento séo de baixa ou muito baixa qualidade metodoldgica, estando sujeitos a inUmeros
vieses, 0 que impossibilita sustentar a sua eficacia. Ademais, o comparador desses estudos foi
tratamento usual em escola da rede publica ou orientagcdo dos pais, de maneira que nao é
possivel estabelecer a superioridade do método ABA em relacdo a outras abordagens
psicopedagodgicas, como as terapias ja oferecidas por nosso sistema de saude. Mesmo que
existisse evidéncia de superioridade, a auséncia de regulamentacao e certificacdo em nosso
pais ndo garante a adequada aplicacdo desse método.

Quanto a oferta de tratamentos, procedimentos e/ou abordagens terapéuticas no sistema
publico brasileiro, para o tratamento de pacientes com TEA, destaca-se que, em 2012, a
Politica Nacional de Protecdo dos Direitos da Pessoa com Transtorno do Espectro Autista
estabeleceu que o individuo com TEA fosse considerado uma pessoa com deficiéncia para
todos os efeitos legais, devendo ser incluido na linha de cuidado integral a saude da pessoa
com deficiéncia. Por conseguinte, as Diretrizes de Atencdo a Reabilitacdo da Pessoa com
Transtornos do Espectro do Autismo, publicadas pelo Ministério da Saude em 2014, postulam
que, para a atencao integral a pessoa com TEA seja efetiva, as acdes de saude devem estar
articuladas a outros pontos de atencdo da Rede SUS (atencdo basica, especializada e
hospitalar), bem como aos servicos de protecdo social e de educacdo, a partir da
implementacéo de diretrizes e protocolos de acesso. Em um movimento de agdo continuada, o
Estado do Rio Grande do Sul aprovou, em 2019 (Resolugcédo CIB n° 322/2019), as Diretrizes
Estaduais da Reabilitacao Intelectual, aplicadas as a reabilitacdo intelectual de pessoas que
apresentam Deficiéncia Intelectual e/ou Transtorno do Espectro Autista (TEA), com limitagcbes
adaptativas em, pelo menos, duas das areas de habilidades: comunicacéo, habilidades sociais,
auto-organizacao, autocuidado, utilizacdo dos recursos da comunidade, salude e seguranca,
lazer e trabalho, caracteristica essa satisfeita pela parte autora. Tais servicos de reabilitacao
intelectual (RI) se configuram nas estruturas dos Centros Especializados em Reabilitacéo
(CER), que ofertam reabilitacdo em duas ou mais modalidades (auditiva, fisica, intelectual e
visual), e nos servicos de modalidade Unica, a exemplo das Associagdes de Pais e Amigos dos
Excepcionais (APAE). Atualmente o RS possui 4 CER e 60 servicos de modalidade unica,
operando de forma regionalizada a fim de ampliar a cobertura assistencial e cuidado
multidisciplinar, contando com equipes de Fisioterapeutas, Terapeutas Ocupacionais,
Fonoaudidlogos, Médicos, Psicologos, Assistentes Sociais e Enfermeiros. O acesso a estes
servicos se da a partir de encaminhamento realizado pelos servicos de atencédo basica do
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municipio de residéncia do paciente, que € direcionado a Coordenadoria Regional de Saude
(CRS), responsavel pela regulacéo dos RI a partir de critérios de prioridade aplicados caso a
caso. Uma vez em atendimento pelos servicos de RI, cabe a equipe de saude efetuar os
atendimentos, a avaliacéo, a elaboracédo do Projeto Terapéutico Singular, a articulagcdo com os
demais pontos da rede de saude e da rede intersetorial, com avaliagcdo constante e trocas a
respeito da evolucéo e especificidades de cada caso; em outros termos, este servigco torna-se o
coordenador do cuidado daquele individuo.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagoes: Conforme consta em laudo de médico neurologista infantil (Evento 1,
LAUDO13, Péagina), o caso em tela possui diagnostico de Transtorno do Espectro Autista.
Laudo de outro prescritor (Evento 1, LAUDO16, Pagina 1), ainda, ratifica o diagnéstico e
recomenda acompanhamento neuropsicopedagégico multiplas vezes na semana a partir do
método ABA. Estdo anexos ao processo, também, laudo de fonoaudiologia e laudo de multiplos
exames, reforcando diagnostico e necessidade de estimulagéo precoce. Consta, ainda, em
laudo de outra médica neuropediatra (Evento 123, LAUDO2, Pagina 1) que a parte autora
utilizou servigos disponibilizados pelo SUS, sem obter os resultados esperados. Por meio de
tutela antecipada, a parte autora encontra-se em acompanhamento neuropsicolégico pelo
método ABA (Evento 89, LAUDOZ2, Pagina 1). Atualmente, pleiteia em processo a continuidade
de seu tratamento.

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 limitacao, comorbidades e necessidades de cada paciente (3-5).
O objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida. Embora ndo
haja cura, a intervencéo precoce e intensiva estd associada com melhor prognaéstico.

A base do tratamento envolve intervengcbes comportamentais e educacionais, usualmente
orientadas por equipe multiprofissional. As diretrizes para o cuidado da pessoa com TEA do
Ministério da Saude preconizam o Projeto Terapéutico Singular (PTS) como a orientacéo geral
para o manejo desses pacientes (4). O PTS deve envolver profissionais/equipes de referéncia
com trabalho em rede e pluralidade de abordagens e visdes, levando em consideracdo as
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necessidades individuais e da familia, os projetos de vida, o processo de reabilitacdo
psicossocial e a garantia de direitos.

O tratamento medicamentoso limita-se ao controle de sintomas associados, como a
irritabilidade, sempre apos intervengdes comportamentais focais mostrarem-se insuficientes
(3,4). Mesmo nesse caso, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, o uso de medicamento deve
ser associado a intervengdes psicossociais (6). Naqueles pacientes que necessitarédo de
tratamento medicamentoso, o PCDT recomenda o uso de risperidona para controle da
agressividade. Ganho de peso excessivo, sintomas extrapiramidais ou outros efeitos adversos
gue tenham impacto relevante na saude e qualidade vida dos pacientes ou familiares podem
justificar a suspensado da risperidona, contanto representem risco maior do que o beneficio
atingido pela redugcéo do comportamento agressivo.

Para tratamento de condigbes associadas, como depressédo e ansiedade, generalizam-se
dados de pacientes sem diagnostico de TEA (7). Com relagcdo aos sintomas de ansiedade
especificamente, ha evidéncias de alivio com o0 medicamento risperidona (8). Para tratamento
de ins6nia em pacientes com TEA, sugere-se uso de melatonina (9).

O tratamento medicamentoso para os sintomas de base do TEA (ou seja, déficits em
comunicacao e interagao social, bem como padrdes de interesse restritos e repetitivos) segue
controverso (7). Revisdo Cochrane concluiu que ndo ha evidéncia para embasar tratamento
com antidepressivos (10). Em contrapartida, sugere-se que o farmaco aripiprazol possa atenuar
comportamento estereotipado (11) e que o metilfenidato atenue sintomas atencionais em
pacientes com TEA (12).
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