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NOTA TECNICA 3634

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. JUiZ DE DIREITO Dr. Eliseu Silva Leite Fonseca
PROCESSO N°.:50002692820238130642

CAMARA/VARA:Unica

COMARCA:Sdo0 Roméo

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: TNA

IDADE: 01 anos

PEDIDO DA ACAO: Protocolo Pediasuit
DOENCA(S) INFORMADA(S): G400

FINALIDADE / INDICAGAO: Em razdo dos elementos descritos acima e
pela GRAVIDADE da condi¢do fisica, sendo cognitiva realizados e social
da crianga, (baixo associado volume A. ineficiéncia de treinamento do
tratamento e convencional ineficiente). AFIRMO que vinha
CATEGORICAMENTE que a crianca acima tem indicacdo e precisa fazer
URGENTEMENTE o tratamento intensivo utilizando o Método PEDIASUIT,
e assim crianga possa obter igualdade de oportunidade e manutencao de
melhor condicdo de saude e qualidade de vida, segundo determina a Lei
Brasileira de Inclusdo da Pessoa com Deficiéncia (Art. 4 e 18 da Lei N
13.146, de 6 julho de 2015).

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM- 35880
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003634
Il - PERGUNTAS DO JUizO:

a) os medicamentos/insumos/equipamentos/tratamento possuem registro
na ANVISA?; b) os medicamentos/insumos/equipamentos/tratamento
encontram-se inclusos em listas do SUS?; c) oS

medicamentos/insumos/equipamentos/tratamento ora  vindicados, a
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despeito de serem registrados na Anvisa e encontrarem-se incluidos nas

listas do SUS, encontram previsdo para o quadro da parte requerente?

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Trata-se de TNA nascido em 30/12/2021 com atraso global do
desenvolvimento e quadro de epilepsia em investigacdo de sindrome

genética.

Os programas de intervencao em fisioterapia neuromotora / neurofuncional
para adultos ou criancas, utiizam-se de procedimentos com
fundamentacao tedrica baseada no controle dos movimentos pelo sistema
nervoso central, na promog¢ao, prevencdo e recuperacao das funcdes
sensdrio-motoras sempre que possivel, buscando alcangar alinhamento,
simetria e a melhor qualidade da funcionalidade neuromotora. A
reabilitagdo tem como objetivo final principal, a promo¢do do maximo de
independéncia possivel para o individuo, melhor qualidade de vida e
integragdo social. A escolha entre as metodologias existentes, deve
considerar entre outros fatores, a idade, grau de limitagdo, comorbidades
de cada paciente. O tratamento deve ser estruturado em intervencgdes
comportamentais e educacionais, preferencialmente orientadas e
conduzidas por acdes interdisciplinares executadas por equipe
multiprofissional. Para o atendimento é também importante manter uma
rotina clinica (horarios, espago clinico, participantes da sesséao,
instrumentos, o dialogo como ponto fundamental de insergdo da pessoa). A
resposta a qualquer uma das terapias existentes, sao tdo mais
significativas, quanto mais individualizadas e precocemente instituidas. Os
ganhos funcionais dependem da associagao de diversos fatores/variaveis,
tais como: singularidade do individuo (gravidade de disfungao
neuromotora, reserva individual do paciente), precocidade na instituicido da
terapéutica, frequéncia e intensidade em conformidade com a necessidade
e evolugdo individual, continuidade a Ilongo prazo, assisténcia
multidisciplinar, entre outros fatores. Os objetivos esperados para o

requerente, podem da mesma forma, serem atingidos através de métodos/
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protocolos convencionais (praticas consagradas) de reabilitagdo intensiva
multidisciplinar. A frequéncia e intensidade do tratamento é importante para
a eficacia de qualquer método adotado. O que de fato gera um resultado
mais satisfatério, € a agdo conjunta das diversas especialidades,
elaborando programa individual de assisténcia multidisciplinar direcionado
as necessidades de cada paciente, integrado a familia e a escola. A soma
da abordagem conjunta, dos cuidados de cada especialidade
envolvida na assisténcia, é que faz a diferengca, e nao uma
metodologia especifica. Nao ha evidéncia cientifica de que qualquer
método especifico tenha beneficio sobre a adocao de protocolo
individual interdisciplinar em conformidade com as peculiaridades e
necessidades de cada paciente. Observa-se que sado descritos ganhos
de habilidades neuromotoras funcionais independente da modalidade
empregada: terapias convencionais ou terapias alternativas através de
‘métodos especificos”. Os estudos realizados nao identificaram diferencas
significativas nas fungées motoras e nas atividades da vida diaria pelo uso
de metodologias préprias, quando comparadas as praticas convencionais
consolidadas, quando realizadas oportunamente, na frequéncia e
intensidade necessarias as peculiaridades dos pacientes. Varios autores
observaram que a frequéncia e a intensidade dos exercicios, € que
poderiam ser considerados como o0s responsaveis pelos ganhos
alcangados, independente da denominagdo do método empregado. A
literatura cientifica existente, afirma que protocolos de assisténcia
interdisciplinar regular, de intensidade e frequéncia adequadas ao
individuo, sao significativamente mais eficazes que praticas/acbes nao
integradas. Nao foi encontrada literatura técnico cientifica que
apresente desfechos/comprovacdo de superioridade de método
especifico, sobre a adog¢dao de métodos/praticas convencionais,
quando adotadas em conjunto por equipes interdisciplinares de forma
oportuna, na frequéncia e intensidade, adequadas a individualidade /
particularidade de cada paciente. Novos métodos terapéuticos tém

surgido com o passar do tempo.
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PediaSuit

v Método estudado inicialmente na Poldnia, na década de 1970, diante do
ocorrido com astronautas russos apds passarem mais de 300 dias no
espaco, que evoluiram com perda de forca muscular devido a falta de
gravidade. Em 1971, o programa espacial da Russia desenvolveu o “terno
de pinguim”, usado pelos astronautas em voos espaciais para neutralizar
os efeitos nocivos da auséncia de gravidade e hipocinética sobre o corpo.

Isto posto, pode-se concluir que:

a) No momento, ndo ha parametros que demonstrem a superioridade do
uso de vestimentas especiais coadjuvantes a métodos fisioterapicos

intensivos.

b) Contraindicagdes ao uso das vestimentas incluem: escoliose grave,
subluxagcdo do quadril, espasticidade com contraturas ou outras
deformidades associadas nos joelhos e pés, epilepsia, distrofias

musculares, e disturbios cardiacos.

c) O PediaSuit deve ser utilizado apenas em condigbes clinicas
especificas, segundo avaliagéo, indicagao e prescricdo meédica. Em suma,
pode-se concluir que, no momento, ndo ha parametros de superioridade do
uso de métodos fisioterapicos que utilizam vestimentas especiais. A
prescricdo médica pode restringir-se a solicitacéo de fisioterapia intensiva,

cabendo ao médico identificar seus riscos e beneficios.
TheraSuit®

A metodologia TheraSuit®, assim como outras metodologias de terapia
intensiva, mostram-se como estratégias promissoras que ainda necessitam
de maiores estudos, ndo sendo possivel, até o momento, afirmar que
produzam ou nao desfechos clinicos superiores a curto e longo prazo
para individuos com défices neurolégicos. O método TheraSuit® esta

vinculado a uma marca comercial, consiste em um programa de exercicios
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sob protecdo patentaria produzido nos Estados Unidos da América, que
utiliza a Oortese TheraSuit® e outros equipamentos. O método foi
desenvolvido em 2002 em Michigan/EUA, pelo casal Richard e lzabela
Koscielny (fisioterapeutas e pais de uma crianga com paralisia cerebral). O
método utiliza de uma drtese (veste TheraSuit®), a qual é uma modificagdo
de uma vestimenta de astronauta desenvolvida pelos russos em 1970, que
tinha a finalidade de diminuir a perda de massa 6ssea e muscular. O
método TheraSuit® tem sido proposto como uma alternativa a fisioterapia
convencional, caracteriza-se por utilizar um programa de fisioterapia
intensiva, com trés horas de exercicios por dia, cinco dias por semana com
duracdo de 3 a 4 semanas, a um custo de USD 1.650,00/semana. O
método tem indicacbes variadas, desde paralisia cerebral, atrasos no
desenvolvimento, lesdo cerebral traumatica, pds acidente vascular
cerebral, ataxia (perda do controle muscular durante movimentos
voluntarios), atetose (movimentos involuntarios anormais) e espasticidade,
podendo ser aplicadado tanto em bebés quanto em pacientes adultos.
“Segundo o fabricante, TheraSuit LLC, a vestimenta consiste em uma
ortese leve e dinamica que contém: uma touca, uma veste (composta por
um short e um colete), joelheiras e conexdes com o ténis. Todos os
componentes estdao conectados uns aos outros por um sistema de cordas
elasticas. Tem o objetivo de melhorar a propriocepgédo, descrita por
Martimbianco et al. (2008) 4/11 como a aferéncia dada ao sistema nervoso
central pelos diversos tipos de receptores sensoriais presentes em varias
estruturas. Trata-se do input sensorial dos receptores dos fusos
musculares, tenddes e articulagdes para discriminar a posicdo e o
movimento articular, inclusive a direcdo, a amplitude e a velocidade, bem

como a tensao relativa sobre os tenddes™.

A adocdo de qualquer nova tecnologia na rede suplementar ou publica de
saude, requer o compromisso de atuacido dentro de parametros éticos com
a devida comprovacéo cientifica. A luz da evidéncia cientifica atual, ndo ha
comprovagao de superioridade de eficacia do método TheraSuit® em

relacdo aos métodos fisioterapicos convencionais, quando instituidos na
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frequéncia e intensidade de acordo com as necessidades individuais de
cada paciente/requerente. Até o momento ndo ha evidéncia cientifica
robusta, que comprove que TheraSuit® apresente desfechos superiores
em detrimento da fisioterapia e terapia ocupacional convencionais
contempladas na saude publica e suplementar, quando instituidas na
frequéncia e intensidade, ajustadas as peculiaridades / necessidades do

paciente.

Artigo de revisao ( dados copilados)

Effects of Dynamic Suit Orthoses on the Spatio-Temporal Gait

Parameters in Children with Cerebral Palsy: A Systematic Review

As odrteses de roupa dinamica (DSO) sao atualmente utilizadas como
método de tratamento complementar em criangcas com Paralisia Cerebral
(PCC). O objetivo desta revisdo foi avaliar os efeitos de intervengcbes com
DSO nos parametros espaco-temporais alterados da marcha (STGPs) em
cwCP. Uma busca eletrénica foi realizada nas bases de dados Web of
Science, Scopus, PEDro, Cochrane Library, MEDLINE/PubMed e CINAHL
até julho de 2021. Incluimos um total de 12 estudos, que mostraram
grande heterogeneidade em termos de tipo de desenho, tamanho da
amostra , e intervencao realizada (dois utilizaram Therasuit, trés utilizaram
o Adeli, trés utilizaram Theratogs, um empregou Oortese de tecido
elastomérico dinamico, um empregou um terno de corpo inteiro, um
empregou Ortese de cinto externo e um empregou Ortese dinamica
composta por calgas e Camiseta). A ferramenta da colaboragdo Cochrane
e 0 Checklist for Measuring Study Quality foram usados para avaliar o
risco de viés e a qualidade metodolégica dos estudos. Foi variavel de
acordo com o Checklist for Measuring Study Quality, e oscilou entre oito e
23. Os estudos de maior qualidade metodoldégica mostraram mudancas
significativas pos-intervengdo na velocidade de caminhada (que € o
parametro mais amplamente avaliado), cadéncia, comprimento da

passada, e simetria do comprimento do passo. Embora as evidéncias
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sejam limitadas, a intervengdo com DSO combinada a um programa de
treinamento/fisioterapia parece ter efeitos positivos sobre os STGPs em
cwCP, com as melhorias funcionais que acarreta. Apesar do efeito
imediato apos uma sessdo, recomenda-se um numero de sessdes entre
18 e 60 para obter os melhores resultados. Estudos futuros devem
mensurar todos os STGPs, e ndo apenas os principais, como a velocidade
da marcha, para tirar conclusées mais precisas sobre a melhora funcional

da marcha apds o uso desse tipo de intervencéo.

Outro estudo foi realizado, para avaliar os efeitos de fisioterapia intensiva
em crianca portadoras de paralisia cerebral. No total foram incluidas 20
criangas que foram randomizadas em dois grupos. O grupo experimental
usou Therasuit e o grupo controle usou um colete similar. As criangas fo-
ram avaliadas por dois scores: The Pediatric Evaluation of Disability In-
ventory (PEDI) e Gross Motor Function Measure (GMFM)-66. Antes do
inicio do programa e apos quatro e nove semanas. Os resultados mostra-
ram que n&o foram encontradas diferengas significativas no fungdo moto-
ra entre os grupos. O mesmo autor testou o método Therasuit em duas
criangas portadoras de paralisia cerebral. A conclusao foi que pequenas
melhoras foram demonstradas com este método, porém nao houve com-
paracdo com a fisioterapia convencional. S&o necessarias maiores inves-
tigacbes para avaliar o programa de fisioterapia intensiva em criancas
portadoras de paralisia cerebral. Por ultimo, revisao sistematica sobre
evidéncias de intervencoes aquaticas para criangas com paralisia
cerebral sao limitadas. O exercicio aquatico é viavel e os efeitos ad-
versos sao minimos. No entanto, os parametros de dosagem nao
sdo claros. Pesquisas adicionais sdo necessarias para determinar a efi-
cacia da intervengdo aquatica e a dosagem do exercicio em categorias

de varias idades.

IV — CONCLUSOES:
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v O Conselho Federal de Medicina, em seu PARECER CFM N°
14/2018, publicado em maio de 2018 concluiu que as terapias
propostas (TheraSuit e PediaSuit) ainda carecem de evidéncia
cientifica que lhes deem respaldo e devem ser entendidas apenas
como intervengdes experimentais." Em suma, o parecer técnico do
CFM supramencionado concluiu que: “...] no momento, ndo ha
parametros de superioridade do uso de métodos fisioterapicos que
utilizam vestimentas especiais.

v A luz da evidéncia cientifica atual, ndo ha comprovacdo de
superioridade de eficacia do método TheraSuit® e PediaSuit em
relacdo aos meétodos fisioterapicos convencionais, quando
instituidos na frequéncia e intensidade de acordo com as
necessidades individuais de cada paciente/requerente.

v Até o momento, o que a literatura cientifica conclui, € que a soma
da abordagem conjunta, dos cuidados de cada especialidade
envolvida na assisténcia, € que faz a diferenca, e ndo uma

metodologia especifica
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