Nota Técnica 89682

Data de conclusao: 11/08/2022 18:20:05

Paciente

Idade: 44 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 89682

CID: R52.2 - Outra dor cronica
Diagnéstico: Outra dor cronica

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudos médicos, laudos de exames
de imagem, laudo de eletroneuromiografia

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Nao
Descricao: implante neuroestimulador medular

O produto esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: implante neuroestimulador medular

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: tratamentos
medicamentosos e nao medicamentosos. Porém, ha de ser observado que a paciente esta em
uso de diversas dessas intervengcdes em servigo especializado sem apresenta resposta clinica
adequada.

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 estimulagcao da medula espinhal é
um procedimento que é feito em duas etapas. Na primeira fase € 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
padrdes de estimulos para testar o que melhor bloqueia a dor do paciente assim como para o
paciente avaliar a toleréncia da parestesia (formigamento) gerado pelo estimulador na area em
gue 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 gluteo do paciente) (9).

A eficacia da estimulagédo da medula espinhal para tratamento da dor foi avaliada em uma
revisdo sistematica recente (10). Foram incluidos ensaios clinicos randomizados (ECRs) de
pacientes com dor intratavel com durag&o superior a um ano. Foram incluidos cinco estudos de
pacientes com dor em coluna ou membros, sendo que todos foram considerados de alta
qualidade com base no desenho do estudo e resultados clinicamente significativos. Embora
quatro dos cinco ECRs selecionados tivessem suporte da industria, todos foram pontuados
como de alta qualidade usando o método de avaliagdo Cochrane, apesar da falta de
cegamento em alguns dos estudos. N&o foi realizada meta-analise. Quando considerados em
conjunto, em resumo, esses cinco ECRs observaram os seguintes resultados que podem ser
aplicados ao caso da parte autora:

e A estimulacdo da medula espinhal é mais eficaz para o alivio da dor do que a
reoperacao em pacientes com dor lombar apds cirurgia.

e A estimulacdo da medula espinhal é mais eficaz para o alivio da dor do que o
tratamento medicamentoso convencional em pacientes com dor lombar apds cirurgia.

Dos estudos incluidos nesta revisao sistematica, destaca-se um ensaio clinico randomizado
(PROCESS trial) que incluiu 100 pacientes com dor refrataria apos cirurgia em coluna (como a
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parte autora) (11). Os pacientes foram randomizados para receber estimulagdo da medula
espinhal (tratamento pleiteado) mais tratamento médico convencional ou tratamento médico
convencional isolado. Os resultados da avaliacao de 6 meses desse estudo demonstraram que
0 uso da estimulacdo medular ofereceu alivio superior da dor, melhora qualidade de vida
relacionada a saude e melhora da capacidade funcional. Em 24 meses, 0s 42 pacientes que
continuaram com estimulagéo (de 52 randomizados) relataram melhora significativa no alivio da
dor nas pernas (P<0,0001), qualidade de vida (P<0,01) e capacidade funcional (P=0,0002); e
13 pacientes (31%) necessitaram de uma reviséo cirurgica relacionada ao dispositivo. Melhora
em mais de 50% da dor nas pernas foi alcancada por 37% dos pacientes randomizados para
estimulacéo vs. 2% dos pacientes em tratamento clinico (P=0,003) (11).

Uma segunda revisdo sistematica avaliou todas as técnicas de neuromodulagdo espinhal
implantada no tratamento da dor crénica refrataria, incluindo a estimulagcdo da medula espinhal
(12). Foram incluidos 15 ensaios clinicos randomizados, todos eles com estimulacdo da
medula espinhal. Em relacdo a qualidade dos estudos, estes foram classificados como tendo
alto risco de viés em geral. Para todas as comparacdes e resultados, a certeza da evidéncia foi
classificada como baixa ou muito baixa, rebaixada devido as limitagbes dos estudos,
imprecisdo e, em alguns casos, inconsisténcia. Em resumo, os autores relataram que
localizaram evidéncias de baixa certeza de que o estimulador pode nao fornecer beneficios
clinicamente importantes na intensidade da dor em comparacdo com a estimulacdo com
placebo; evidéncias de baixa a muito baixa certeza de que a tecnologia pode fornecer
beneficios clinicamente importantes para a intensidade da dor quando adicionada ao
tratamento médico convencional ou fisioterapia. Além disso, observaram que o estimulador
esta associado a complicagdes, incluindo infecgcao, falha/migracéo do eletrodo e necessidade
de reoperacao/reimplante. O nivel de certeza quanto ao tamanho desses riscos € muito baixo.
A equipe assistente da parte autora apresentou orgcamento dos produtos

que sao necessarios para o uso da tecnologia (Evento 101, ANEXO 2). Por meio desta
informacéao foi elaborada a tabela acima. Ainda, foi informado que o Servi¢co de Tratamento da
Dor e Medicina Paliativa do HCPA tem equipe com treinamento para o implante e
acompanhamento de longo prazo do caso da paciente.

Um estudo de avaliacdo econémica foi também derivado do ensaio clinico PROCESS (13). O
custo médio total de saude em 6 meses no grupo que usou estimulador foi significativamente
maior do que no grupo tratamento médico: 19.486 dolares canadenses / 12.653 euros vs. 3.994
dblares canadenses / 2.594 euros. No entanto, 0 ganho em qualidade de vida também foi maior
no grupo intervencao.

Um segundo estudo avaliou a custo-efetividade da tecnologia especificamente em pacientes
com a condicao clinica da parte autora (dor apos cirurgia de coluna) no contexto do sistema de
saude da Espanha (14). As razdes de custo-efetividade incrementais (RCEI) foram estimadas
em termos de custo clinico direto e anos de vida ajustados pela qualidade (QALYs). Apos 2
anos, a qualidade de vida relacionada a saude medida pelo EQ-5D apresentou maiores
melhorias para pacientes com estimulagcdo (0,39) do que para pacientes com tratamento
convencional (0,01). A proporcao de pacientes com estimulador em uso de medicamentos caiu
substancialmente, principalmente para opioides (-49%). Na projecéo do modelo estatistico, em
comparagao com o grupo convencional no ano 5, o grupo estimulador apresentou um custo
incremental de € 15.406 para um ganho incremental de 0,56 QALYs, para um ICER de €
27.330, abaixo da disposicdo a pagar de € 30.000 limiar para a Espanha. Neste contexto, o
estimulador tem 79% de probabilidade de ser custo-efetivo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: possivel melhora da dor, da qualidade
de vida e da capacidade funcional.
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Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: implante neuroestimulador medular
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: A evidéncia cientifica sobre o uso de neuroestimulador implantavel em pacientes
com dor crbénica refrataria ao tratamento usual é de qualidade baixa a moderada,
demonstrando beneficio em desfechos importantes: dor, qualidade de vida e capacidade
funcional. Apesar da qualidade dos estudos que demonstram esses beneficios ser limitada,
colocando essa evidéncia sob a luz do caso em tela vemos que se trata de uma paciente
jovem, que ja passou por multiplas intervencdes medicamentosas e nao medicamentosas sem
sucesso e que esta sendo assistida em um servico multiprofissional e especializado nesta
doenca, com ampla experiéncia no tratamento destes casos. Além disso, ndo ha alternativa
disponivel de tratamento para esta paciente além da tecnologia pleiteada.

Por fim, cabe pontuar que trata-se de tecnologia de alto custo, porém com algumas evidéncias
apontando para que seja custo-efetiva. Levando em consideracdo que a paciente tera muitos
anos de possivel beneficio, esta assuncgao fica ainda mais evidente.

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 Informacgoes: A parte autora apresenta laudo médico relatando diagnostico de dores
na coluna vertebral (desde a regido cervical até a regidao lombar). No intuito de melhora deste
quadro, ja realizou quatro procedimentos cirurgicos. Em avaliagéo no Servi¢co de Tratamento da
Dor e Medicina Paliativa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) foi diagnosticada com
sindrome poés-laminectomia, secundaria as cirurgias. Em laudo médico, é descrito que esse
quadro deve-se, principalmente, a lesdo de nervos extremamente finos no processo cirdrgico
bem como a fibrose peridural (espagco entre as meninges e o arcabouco 6sseo vertebral);
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causando um processo de dor chamado neuropatico (por lesédo de nervo) de dificil controle com
tratamento medicamentoso isoladamente, necessitando de multiplas intervencdes
(medicamentos, fisioterapia, acupuntura e exercicios fisicos orientados). Desde a data da
primeira avaliagdo neste servico, foi otimizado ao maximo o tratamento medicamentoso tendo
como limite os efeitos colaterais proporcionados pela polifarmacia. Neste contexto, de falha do
tratamento dito conservador, € pleiteado o implante de neuroestimulador medular.

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 duracéo é inferior a 30 dias, ou crbnica, se superior a 30 dias (2). Ademais, subclassifica-
se conforme sua etiologia em nociceptiva (decorrente de lesdo de tecidos ésseos, musculares
ou ligamentares), neuropatica (causada por leséo ou disfungcéo do sistema nervoso) ou mista
(3).

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

Apesar dos avangos no campo, o 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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