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1. Demanda

w SECRETARIA DA 9° VARA CIVEL DA COMARCA DE UBERLANDIA -MG
FORUM PROFESSOR ABELARDO PENNA
Pga. Jacy de Assis, s/ n° — sala 50 — Centro
38.400-000 - UBERLANDIA - MG

e - Byn Tele-Fax (34) 3228-8329
Escrivao Judicial-

MARCO AURELIO AFONSO BORGES

Oficio N° 463/2016

Uberlandia, 05 de outubro de 2016.

SENHOR DIRETOR,

Pelo presente expedido nos autos n° 702.14.080.799-2 da
ACAO DE RESTITUICAO DE VALORES PAGOS C/C PEDIDO DE DANOS

MORAIS (PROCEDIMENTO COMUM) requerida por |

| | contra UNIMED UBERLANDIA COOPERATIVA
REGIONAL DO TRABALHO, em curso perante este Juizo e Secretaria da 92

Vara Civel, determino a V. S? que, no prazo de 15 (quinze) dias, informe a

este juizo o vosso parecer, nos termos solicitados pela autora na peticao de
f.506/508, item 2° (copia anexa).

ATENCIOSAMENTE,

. X
B i d/7 / /? . )
MARIA DAS GRACAS ROCHA SANTOS
JUIZA D REITO



NAIS

Nicleo de Avaliacio de : —
Hospital das Clinicas

Tecnologias em Satide i el fhracaidie LA S

. _
XMO(A). SR(A). DR(A). JUIZ(A) DE DIREITO DA 9° (NONA) VARA CiVEL DA

COMARCA DE UBERLANDIA - MINAS GERAIS

Processo n° 0807992-82.2014.8.13.0702.

i UNIMED UBERLANDIA - COOPERATIVA REGIONAL DE
TRABALHO MEDICO LTDA., neste ato representada pelo seu advogado

abaixo assinado, nos autos da ACAO DE RESTITUICAO DE VALORES
PAGOS C/C PEDIDO DE INDENIZACAO POR ANOS MORAIS que |he
_.—ﬂp\_

move i¢ i
, ambas j& devidamente

qualificadas, em framite perante esse r. Juizo e respectiva Secretaria
vem a presenca de V. Exa., em atendimento ao despacho de fls

reiterar a sua pretensdo de producao das seguintes provas:

L 4 a
<=

1°) PROVA PERICIAL, a fim de comprovar o carater
experimgnfol do procedimento cirirgico em andlise (ou seja, implante de
stents infracranianos e em troncos venosos, para o tratamento da esclerose miiltipla),
€ que, sobrefudo, que o mesmo coloca em risco a salde e a vida do
paciente, a ela submetido, sendo certo que os quesitos serdo

apresentados oportunamente;
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38400-126 Centro, Uberlandia - MG
[ (34) 3239-6900

2°) OFiCIO A " 4
P, O NATS ((Nicleo de Avaliagées de Tecnologias em Satde),

m fa Anin £
v €€ do convénio firmado entre o Tribunal de Justica de

inas Gerai 7
rais, o IBEDESS NATS e o Hospital das Clinicas da UFMG), a fim

de externar o Seu parecer sobre:

2.1) o carditer experimental (ou ndao) do procedimento cirargico

indicado em fay i .
Savor da Autora/Paciente (ou seja, implante de stents intracranianos e

[
" ”0’1(.'05 Ve"osos, para o llatamento da esclel ose mliltipla)'
)

2.2) se o aludido procedimento cirirgico oferece (ou nao)

’ ‘ : riscos a
saude e/ou a vida dos pacientes a ele submetidos;

3°) OFICIO AO CRM/MG (Conselho Regional de Medicina do
Estado de Minas Gerais), sediado na cidade de Belo Horizonte/MG (Rua

dos Timbiras, n° 1.200, Bairro Funciondrios, CEP. 30.140-060), para que
pronuncie-se:

3.1) sobre o cardter experimental (ou ndo) do ato cirirgico

indicado em favor da Autora (ou seja, implante de stents intracranianos e em troncos

venosos, para o tratamento da esclerose miiltipla);

3.2) se o aludido procedimento ciriirgico oferece ou nio riscos a

saude e/ou a vida dos pacientes a ele submetidos;

3.3) se hd (ou ndo) processo ético-profissional neste CRM, em
desfavor do médico executante (Dr. Elcio da Silveira Machado), listando o n° dosK

processos administrativos e o(s) motivo(s) da sua instauragdo.
I
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Relatério médico:

Solicita¢do de angioplastias de troncos venosos e intracraniana.
UGENCIA - risco de déficit neuroldgico permanente (paraplegia
definitiva, incontinéncia esfincteriana definitiva).

Paciente] | 26 anos.

Paciente com histdria de lombalgia intensa hd 9 meses. Durante investigagio diagndstica feito
diagnostico de les&o expansiva de cone medular ha 5 meses. Operada para resseccéio da lesdo
expansiva em 12/04/2014. Previamente a cirurgia estava sem déficit motor, mantinha atividades
de dirigir e exercicios fisicos. Apos cirurgia evoluiu com paraparesia de predominio na perna
direita, conseguia subir escadas, trés andares. Evoluindo com piora nos Gltimos 02 meses com
pararparesia severa, conseguia ficar em pé até 16/09/2014. Paraplegia hé rés dias. Parestesias
em membros superiores, dores moderadas. Relata urgéncia miccional frequente evoluindo com
incontinéncia urindria h& 01 semana. Histdria de intolerancia ao calor e ao frio nos Ultimos 04
meses. Histéria de queixas frequentes de cefaleia iniciadas ha 15 anos associada hé deficit visual.
Evoluindo com episédios esporédicos de intensidade moderada. Sem déficit auditivo, olfativo.
Histdrico de vacina GARDASIL ha 02 anos. Ao exame: paraplegia flacida com sinais de
automatismo medular. Sinal de Babinski bilateral. Presenga de movimentos discretos nos dedos
dos pés. Nivel sensitivo e motor em T10. Alerta, Glasgow: 15, sem déficit motor nos membros
superiores. RM da coluna dorsal - presenca de lesdo expansiva no cone medular. Sinais de
manipulac&o cirdrgica, seringomielia. Venografia do cranio por RM - mliltiplas lesGes venosas
intracranianas, cervicais. Angiograf a cerebral - confirma as lesdes descritas na RM e evidenciado
multiplas lesdee ro sistema azigos, veia renal esquerda, veia iliaca esquerda. Estudos por imagem
sugerindo filiplaly vbstrugdes venosas. HD: ESCLEROSE MULTIPA, mislite, forma tumoral. Cd:
solicito angioplastias intracranianas e de troncos venosos, marcada cirurgia para 22/09/2014. Inicio
com pulsoterapia com metilpredinosolona, e ataque de anliagregantes.

FACO SOLICITACAO DOS PROCEDIMENTOS PARA TRATAMENTO ENDOVASCULAR.

CODIGOS Tabela TUSS:

40813193X5% implante de stents intracranianos

40813266x18 — implante de stents em troncos venosos

40812057x46 — angiografias pré e pés-angioplastias.

PREVISAO DE CUSTOS:

-Previséio de custos hospftalares {ndo incluso UTI, INTERNACAO E STENTS) — 20.000,00

-Previsdo de custos dos Stents: o valor podera variar entre fabricantes. Nermalmente, o valor dos stents
deverd ficar entre 2.300,00 a 6.000,00). A grande maioria dos stents que estd previsto o uso tem o custo
de 2.300,00.

-Honordrios da equipe cirdrgica — 20.000,00

Observagiio: A quantidade de Stents a ser utilizada prevista pode variar durante o procedimento. A
suposigio de uso para o caso acima é de 23 stents. No entanto, poderd aparecer fatores ainda néio
identificados ou intercorréncias durante o procedimento. Portanto, poderd ser necessdria a utilizagéo
de outros materiais ainda néio solicitados. Ou a quantidade de material ser menor ou maior. A
quantidade exata sd serd definida no fim do ato cirdrgico.

/ D, Eleio da Siloeirn  Hiackado
] Ntufoél rurgia / isn_}i%!;ﬁﬂlf

LCIO DA SILVEIRA MACHADO. CRM ES G885
NEUROCIRURGIAVENDOVASCULAR,

CRAL-ES 6885 OU CRAEMG 57587
CIO@GAAILCOM ' Sy

Uberlandia, 19/09/2014

R PR |
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2. Contexto?®

Conforme o manual Recomendac¢des para Esclerose Multipla da Academia Brasileira de Neurologia

de 2012:

A Esclerose Mudltipla (EM) é a doenga autoimune, desmielinizante, cronica do sistema nervoso
central (SNC), mais comum em adultos jovens (entre 20 e 40 anos). No mundo, ha uma estimativa
de que aproximadamente 2,5 milhdes de pessoas sejam portadoras de EM. No Brasil,
aproximadamente 10.376 portadores estdo em tratamento; dados da Associacdo Brasileira de
Esclerose Multipla registram mais de 30.000 individuos com EM. Trata-se de uma condicao
complexa e heterogénea devido ao envolvimento de diversos processos fisiopatolégicos que
incluem inflamagdo, desmielinizagdo, lesdo axonal e mecanismos de reparo. Tais processos
caracterizam a EM como uma doenga de evolugao progressiva e imprevisivel.

As lesoes difundidas por desmielinizacdo do sistema nervoso central ocasionam um quadro clinico
com manifesta¢cdes multiformes de déficits funcionais decorrentes de lesdo de qualquer parte do
neuroeixo, que sdo frequentemente incapacitantes. A evolucdo da doenca, gravidade e sintomas
ndo sao uniformes, podendo ser “silenciosa” durante toda a vida, manifestar-se inicialmente de
forma agressiva, progressiva ou surgir apds anos do diagndstico por imagem. Neste ambito, pode
se classificar a EM em fendtipos clinicos, dependendo das caracteristicas evolutivas. A definicdo
diagndstica de EM ndo é tarefa facil, visto que ndo existe um marcador especifico. Com o objetivo
de descartar outras doencas e reunir evidéncias para confirmacdao diagndstica, o neurologista
considera a histéria clinica, exame clinico e neurolégico detalhados, testes laboratoriais, exame do

liguor, potencial evocado e imagem por ressondncia magnética.

S3o teorias alternativas da patogénese (mecanismo pelo qual se origina a doenga) da EM:!
v' Possibilidade de etiologia imune devido infec¢do viral cronica; entretanto, nenhum virus foi

até o momento efetivamente associado a EM.

? http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/14491/2240628 109700.pdf
Acesso em 04/11/2016
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v Etiologia ndo imune, ndo inflamatdria devido processo degenerativo neuroglial
determinado geneticamente.

v Insuficiéncia venosa crénica cérebro espinhal (CCSVI).

A insuficiéncia venosa cronica cérebro espinhal (CCSVI) é caracterizada por supostas anomalias das
veias cérebro-espinhais que interferem com a drenagem venosa do cérebro. A CCSVI é

largamente refutada como tendo um papel na patogénese da Em.!

O tratamento da EM é eminentemente clinico dependendo da fase da doenga. A EM, pela
diversidade de lesGes e por ser uma doenca heterogénea em termos fisiopatoldgicos, pode
apresentar variagbes em sua apresentacdo sintomatica e na sua evolucgdo clinica. Alguns casos
excepcionais sdo silenciosos por toda a vida, com descoberta de achados patolégicos tipicos,
através de exame de imagem ou por necropsia. Entretanto, a maioria dos pacientes com EM
apresenta uma histdria tipica. Atualmente ndo existe nenhum marcador bioldgico que permita
identificar a doenca e prever sua evolugdo clinica.

A observacao de que a evolucdo da doenga segue determinados padrdes clinicos, levou a
descricao de “tipos” ou formas clinicas da EM. Baseado em um consenso de especialistas da
Sociedade de Esclerose Multipla Norte-Americana, a doenca pode ser classificada em varias
formas de acordo com critérios clinicos caracterizados pela ocorréncia de surtos e progressao:
recorrente-remitente, primariamente progressiva, secundariamente progressiva, progressiva com
surtos, benigna e maligna.b O tratamento clinico é complexo e deve ser criterioso e dependendo
da forma clinica da doenca serdao utilizados: corticostedides, agentes imunossupressores,

imunomoduladores, anticorpos monoclonais.

b http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarg/14491/2240628 109700.pdf
Acesso em 04/11/2016
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3. Pergunta estruturada

Paciente: paciente com esclerose multipla, mielite, forma tumoral

Unheridode Federal ge Vi

Hospital das Clinicas

Nas Gerais

Intervengao: angioplastias intracranianas com implante de stents intracranianos e em

troncos venosos

Comparagao: tratamento conservador medicamentoso

Desfecho: melhora dos sintomas

4. Descricao da tecnologia solicitada

O stent consiste em uma malha de metal de forma tubular que ao ser liberado no local da

estenose é expandido lateralmente com objetivo de manter o fluxo sanguineo e evitar a

reestenose. O procedimento é realizado sob controle fluoroscépico com uso de contraste

endovenoso.

5. Revisao da literatura

Base de Artigos Artigos
Estratégia de busca
dados encontrados | selecionados
UPTODATE | multiple sclerosis 1 1
("chronic cerebrospinal venous insufficiency"[All Fields] AND
Pubmed 14 6

"multiple sclerosis"[All Fields]) AND "stent"[All Fields]

Angioplastia venosa e implante de stent tém sido propostos para tratamento da insuficiéncia

venosa cronica cérebro espinhal (CCSVI).! Estes tratamentos invasivos NAO s3o benéficos, e

estudos tém demonstrado importante DANO aos pacientes com este tratamento.”™®
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Revisdo sistemadtica da Cochrane concluiu que atualmente, ndo ha evidéncias de alto nivel para
apoiar ou refutar o uso de angioplastia transluminal percutdanea com stent para tratamento de
insuficiéncia venosa cerebrospinal crénica em pessoas com EM.? Relatou que agéncia americana
the American Food and Drug Administration (FDA) recentemente alertou os profissionais de saude
e pacientes sobre lesGes e morte associadas ao procedimento, além do potencial perigo de
tratamento ndo aprovado para esclerose mdultipla. Ha urgéncia em tentar resolver estas
incertezas, que sao agravadas pelas elevadas expectativas de pessoas que sofrem de EM e que
escolhem ser submetidas a angioplastia percutdanea com ou sem implante de stent, diante de

resultados experimentais para tratamento dessa condi¢3o.°

Portanto, ndo é recomendado tratamento invasivo para CCSVI: angioplastia ou implante de stent

venoso para pacientes com esclerose multipla (EM) com CCSVI presumida.l’7

6- Recomendacgao

Respostas as perguntas enviadas:

1 — O carater experimental (ou ndo) do procedimento cirurgico indicado em favor da
autora/paciente (ou seja, implante de stents intracranianos e troncos venosos, para paciente com

esclerose multipla):

Resposta: SIM. O procedimento tem carater experimental para tratamento da esclerose multipla

2 — Se o aludido procedimento cirurgico oferece (ou ndo) riscos a saude e/ou vida dos pacientes a

ele submetido:

Resposta: SIM.

¢ http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm303318.htm
Acesso em 04/11/2016
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A luz da literatura o NATS ndo recomenda angioplastia com implante de stent para tratamento de

pacientes com esclerose multipla.

OBS: A piramide das evidéncias cientificas se encontra no anexo 1

10
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias cientificas

SELECAO DOS MELHORES ESTUDOS E ANALISE CRITICA DA
QUALIDADE DA EVIDENCIA

I-
Revisao
Sistematica
com ou sem
metanalise

II - Mega Trial
(> 1000 pacientes)

III - Ensaio clinico randomizado
(< 1000 pacientes)

Confianca IV - Estudo coorte
e Validade

V - Estudo caso-controle

VII - Relato de caso

VIII - Opinidao de especialista/ Experimentacdo animal
(fisiopatologia) / Pesquisas "in vitro”

Cook DJ, Guyatt GH, Laupacis A, Sackett DL, Goldberg RJ. Chest 1995; 108(4): 227S-230S.
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