Nota Técnica 96901

Data de conclusao: 23/09/2022 13:48:53

Paciente

Idade: 13 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Cachoeira do Sul/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 Cachoeira do Sul

Tecnologia 96901

CID: G80 - Paralisia cerebral
Diagnéstico: Paralisia cerebral

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): atestado médico e laudo
fisioterapéutico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Descricao: Ortese TheraTogs® para treinamento neuromotor, postural e sensorial.

O produto esta inserido no SUS? Nao

Pagina 1 de 4



Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Ortese TheraTogs® para treinamento neuromotor, postural e sensorial.

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: a rede publica
disponibiliza assisténcia e reabilitacao multidisciplinar, incluindo fisioterapia, e prevé um projeto
terapéutico individual, baseado na avaliacdo das necessidades de cada paciente.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Ortese TheraTogs® para treinamento neuromotor, postural e sensorial.
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Ortese TheraTogs® para treinamento neuromotor, postural e sensorial.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: TheraTogs® é uma ortese
dindmica, que consiste em uma roupa intima (colete e calgdo com faixas com velcro)
ortopédica desenvolvida a partir de Delta-flex, um tecido leve e respiravel que é velcro sensivel.
Foi desenvolvido para fornecer um toque agradavel e oferecer alinhamento e estabilidade do
tronco através de estimulos proprioceptivos que promovem uma correcdo biomecénica e uma
melhor orientacdo espacial. Com o uso desta veste pode ocorrer uma maior estabilidade
proximal favorecendo a estabilidade do corpo e permitindo maior equilibrio e movimentos com
menor esforco. E recomendado que seja feito uso da veste associado ao tratamento
fisioterapéutico, apesar de parecer haver algum ganho funcional apenas utilizando a o6rtese. O
uso da roupa pode ser feito por 12 horas/dia em criangcas com PC [8].

Em reviséo sisteméatica de 2017 os autores realizaram uma busca de estudos de 2000 a 2016
com criancas e jovens com diagnoéstico de PC com limitagcGes e incapacidades funcionais que
realizaram tratamentos com vestes terapéuticas (TheraTogs) combinadas ou ndo com outros
protocolos terapéuticos no tratamento. Tinham por objetivo avaliar o efeito do uso dessas
terapias na funcionalidade, incluindo melhora na estrutura e fungéo corporal, bem como ganhos
nas atividades e participacdo em atividades de vida diaria. Treze artigos foram analisados e
percebeu-se que a recomendacao do uso das vestes para criangas e jovens com PC ainda é
fraca, visto que n&o estédo claras ainda as vantagens e desvantagens. A eventual melhora do
uso das vestes pode estar associada a intensidade da terapia e ndo a veste em si. Efeitos de
longo prazo ainda nao foram sistematicamente investigados, tampouco ha estudos que
demonstrem em que faixa etaria ou em que nivel de disfuncéo € melhor indicado o uso das
vestes [9].

Em uma segunda revisao sistematica, os autores realizaram buscas de estudos publicados até
julho de 2021 com criangcas com o diagnéstico de PC que realizaram tratamentos com érteses
dindmicas. O objetivo desta revisdo foi avaliar os efeitos das intervengdes com tais orteses nos
paréametros espaco-temporais da marcha. Foram incluidos 12 estudos que demonstraram
grande heterogeneidade de desenhos metodolégicos, de tamanho amostral e de tipos de
intervencédo (dois estudos avaliaram a veste Therasuit, trés a veste Adeli, trés a veste
TheraTog, um estudo uma veste de elastdmero, outro estudo uma roupa de corpo inteiro, outro
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uma oOrtese de cinto e, por fim, outro estudo avaliou o uso de uma calgca e camiseta). Identificou-
se, naqueles estudos de maior qualidade metodoldgica, mudancas significativas poés-
intervencéo na velocidade de marcha (cadéncia, comprimento de passo e simetria do passo).
Contudo, a heterogeneidade nos desenhos metodologicos dos estudos incluidos associada a
auséncia de pesquisas de alta qualidade metodolégica sinaliza a necessidade de realizagao
de estudos com qualidade adequada sobre o tema para que seja possivel avaliar os ganhos
funcionais para criangcas com PC. Nao ha ainda um protocolo padronizado para o uso destas
vestes orteses dinamicas, assim como também n&o ha estudos que demonstrem os efeitos a
longo prazo. Por fim, identifica-se como fator de confusédo o fato de que os participantes dos
estudos com as Orteses dinamicas costumam realizar protocolos intensivos de fisioterapia. Ou
seja, néo esta claro se o efeito do tratamento esta na fisioterapia intensiva ou no uso das
Orteses [10].

N&o existe base oficial de valor que seja possivel estimar o custo da tecnologia pleiteada. Fez-
se uso, por esse motivo, do valor orcado em processo (Evento 1/ Orgamento 7).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

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

Conclusao

Tecnologia: Ortese TheraTogs® para treinamento neuromotor, postural e sensorial.
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A parte autora pleiteia receber tratamento especificamente com o TheraTogs®. No
entanto, as evidéncias disponiveis acerca do emprego desta értese dindmica em criangas com
Paralisia Cerebral ainda sao insuficientes para atestar seu beneficio, tanto em magnitude
quanto em tempo para o beneficio, frente a fisioterapia neuromotora convencional que o autor
ja vem recebendo.

E inequivoco que o autor necessita de reabilitagdo motora e, nesse sentido, a rede publica
disponibiliza assisténcia e reabilitacao multidisciplinar, incluindo fisioterapia, e prevé um projeto
terapéutico individual, baseado na avaliagdo das necessidades de cada paciente com
deficiéncia fisica.

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: Conforme consta no atestado médico de 16/11/2021 (Evento 1), o autor,
de 11 anos de idade, apresenta Paralisia Cerebral (CID 10 G8.0) com sequelas motoras. Alega-
se que mediante o uso da Ortese TheraTogs® podem tais sequelas serem atenuadas, como
por exemplo: estabilidade de tronco e das articulagdes, reeducacdo do sistema muscular e
organizagdo do movimento, auxilio na marcha e aumento do input sensorial. Segundo o
médico, o autor ja vinha fazendo uso de outra veste que contribuia para a evolugdo do
desenvolvimento motor, mas que esta ficou pequena, necessitando uma maior para seu
tamanho atual.

De acordo com laudo fisioterapéutico de 21/01/2022 (Evento 1) do servigco de reabilitacdo da
UNISC, o paciente realiza tratamento fisioterapéutico desde os dois anos de idade, duas vezes
por semana, além de ter acompanhamento com psicopedagoga trés vezes por semana,
ortopedista e fisiatra e ja ter tido acesso a fonoaudiologia e equoterapia. Ja foi beneficiado com
cinco cadeiras para tetraplegia infantii e uma cadeira de banho, além de quatro érteses
suropodalicas fixas infantis desde 2014. Reiteram que a veste anterior ficou pequena e que o
autor sera beneficiado com nova veste para seguir contribuindo na reeducac¢do do sistema
muscular, na estabilidade de tronco e das articulagdes.

A paralisia cerebral (PC) descreve um grupo de disturbios permanentes do desenvolvimento do
movimento e da postura, causando limitacées de atividade que sdo atribuidos a disturbios nao
progressivos que ocorreram no desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil [1]. Os disturbios
motores da paralisia cerebral séo frequentemente acompanhados por alteracées de sensacéo,
percepg¢ao, cognicdo, comunicacao e comportamento; por epilepsia e por problemas musculo-
esqueléticos secundarios.

N&o existe uma terapia padréo para a PC [2,3]. O tratamento & sistémico e consiste no
emprego de diferentes modalidades combinadas com o objetivo de atender as principais
dificuldades apresentadas pelo individuo, podendo incluir fonoaudiologia, psicologia, terapia
ocupacional e fisioterapia, a ultima com objetivo de desenvolver forca muscular e melhorar ou
desenvolver habilidades para promoc¢éao da independéncia motora [4-7].
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