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1.Demanda
Segundo relatério médico (Dr. Sebastido Gusmao) datado de 05 de abril de 2017, a Sra. [...], 57

anos, é portadora de dor crénica no pé direito, com piora nos ultimos meses, em decorréncia de

sindrome tarsal posterior e suspeita de lombociatalgia.

Foi submetida a vérios bloqueios facetarios e a rizotomia por radiofrequéncia (RF), sem melhora
da dor. Foi entdo excluida a suspeita de lombociatalgia como causa do sintoma. Foi, também,

submetida a descompressao cirurgica do nervo tibial posterior, sem melhora da dor.

Estudo por neuromiografia (ENMG) em 2016 descartou sindromes compressivas, tanto em nivel
periférico quanto em nivel radicular. O Dr. Sebastido Gusmao, suspeita entdo de, sindrome
,burning feet”. Diante da caracterizacdo de refratariedade ao tratamento com medidas

conservadoras e cirurgicas, foi indicado tratamento por implante de neuroestimulador medular.

Parecer médico datado de 10/04/2017, emitido pelo Dr. Geraldo Vitor Cardoso Bicalho concorda
com a indicacdo do neuroestimulador medular, bem como o do Dr. José Augusto Malheiros dos

Santos Filho, datado de 17/02/2017.

Segundo os relatdrios, a paciente ndo é portadora de diabetes mellitus.

2. Contexto

A dor neuropatica é provocada por lesdo ou disfuncdo de estruturas do sistema nervoso periférico
ou central. Classifica-se como crénica, a dor que persiste por mais de 30 dias™.

A primeira escolha no tratamento dos casos de dor neuropatica sdo os medicamentos
antidepressivos triciclicos, ndo havendo diferenca em termos de eficicia entre os representantes

do grupo (amitriptilina, nortriptilina, imipramina etc). Podem ser usados, também, os

antidepressivos, cujo mecanismo de acdo é a inibicdo da recaptacdo da serotonina e da
norepinefrina, com a venlafaxina. Se ndo houver resposta ao tratamento com antidepressivos,

devem ser associados os antiepilépticos tradicionais (como a gabapentina, pregabalina e

carbamazepina). Outros antiepiléticos foram introduzidos no arsenal terapéutico nos ultimos
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anos, como topiramato e lamotrigina. Por fim, podem ser associados os derivados da morfina,

como a codeina e o tramadol, obedecendo a seguinte sequéncia:
1. Antidepressivos triciclicos

2. Antidepressivos triciclicos + antiepilépticos tradicionais

3. Antidepressivos triciclicos + gabapentina

4. Antidepressivos triciclicos + gabapentina + morfina

Apenas 50% dos portadores de dor neuropdtica cronica respondem a um Unico tratamento
medicamentoso.
A fisioterapia também faz parte do tratamento da dor neuropdtica, podendo proporcionar algum

alivio adicional.

3.Pergunta estruturada

Paciente: portadora de dor cronica, caracterizada como neuropatica
Intervengao: implante de neuroestimulador medular
Comparagao: tratamento conservador com medicamentos e fisioterapia

Desfecho: melhora da intensidade da dor em pelo menos 50% e melhora da qualidade de

vida.

4. Descrigao da tecnologia solicitada
O tratamento da dor cronica com os primeiros neuroestimuladores medulares data de 1965.
Atualmente esses dispositivos sdo implantados no espaco epidural. S3o eletrodos quadripolares

implantados por técnica percutanea.

Um sistema de neuroestimulador tem quatro componentes: o gerador de neuroestimulagao,

implantado sob a pele do abdome ou regido das nadegas; um eletrodo implantado perto da
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medula espinhal, um componente que liga o gerador ao eletrodo e um controle remoto que liga e

desliga o neuroestimulador e pode ajustar o nivel de estimulagao.

Podem ocorrer complicagdes relacionadas ao neuroestimulador, como necessidade de
reintervencoes para substituicdo do dispositivo em decorréncia de falhas de componentes, ma
posicdo ou eventos adversos como infecgdes. Pode ocorrer, também, esgotamento da fonte de

energia (gerador).

5. Revisao da literatura

A diretriz da Federag¢do Européia de Sociedades de Neurologia2 de 2007 recomenda o uso do
neuroestimulador medular para pacientes que manifestam quadro de sindrome dolorosa regional
complexa, baseados em resultados de ensaios clinicos considerados de boa qualidade em que a
reducdo na intensidade da dor foi de mais de 50% em relacdo aos niveis basais em cerca de 67%
dos casos, sendo esta reducdo significativamente maior do que aquela observada com o

tratamento conservador.

Um ensaio clinico de 2013, avaliou a reducdo da dor promovida pelo estimulador medular em um
grupo de pacientes portadores de dor neuropatica cronica de mais de seis meses de evolugdo, nos
guais o tratamento conservador e ou cirurgico tenha falhado em proporcionar alivio adequado.
Este estudo teve como desfecho primario a ocorréncia de eventos adversos e como desfecho
secundario a eficacia do dispositivo em reduzir a dor em pelo menos 50% nos valores de gradacao
da dor obtidos antes do tratamento, de acordo com a escala visual analdgica (EVA). O estudo
concluiu que ndo houve eventos adversos graves ou irreversiveis no periodo de seguimento dos
pacientes e demonstrou que em até seis meses, mais de 50% dos pacientes obtiveram alivio

satisfatorio da dor ( ou seja, reducdo dos indices de dor igual ou maior que 50% pela escala EVA.
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6. Disponibilidade na ANS/SUS

O dispositivo constitui item de cobertura obrigatdria pelos planos de saude (sistema de saude
suplementar) determinada pela ANS — Agéncia Nacional de Salude Suplementar - (rol de
procedimentos obrigatérios de 2016) desde que o caso se inclua nas determinac¢Ges da diretriz de
utilizacgdo numero 37 (DUT 37) deste mesmo ano, que estabeleceu os seguintes critérios de
elegibilidade para a estimulacdo medular no tratamento da dor cronica:

“Cobertura obrigatéria para pacientes adultos com sindrome de dor cronica de origem
neuropatica quando haja relatdrio médico e fisioterapico atestando auséncia de melhora da dor,
ou reducdo inferior a 50% no escore VAS, com tratamento medicamentoso e fisioterapico

realizado continuamente por um minimo de 6 meses.”

7. Consideracoes/Recomendacdo

Resposta aos questionamentos feitos pelo Juiz Dr. Sebastido Pereira dos Santos Neto:

1) O tratamento recomendado é reconhecido pela ANVISA/ANS?
Sim. O tratamento é reconhecido pela ANVISA e esta incluido no rol de procedimentos com

cobertura obrigatéria da ANS.

2) O tratamento é eficaz e recomendado para o caso da paciente?
Sim. Ha evidéncias provenientes de estudos de boa qualidade metodoldgica que indicam
gue, em casos especificos, a estimulacdo medular pode proporcionar alivio significativo

para os portadores de dor neuropatica cronica, refrataria ao tratamento conservador.

3) O tratamento é considerado urgente/imprescindivel para a cura ou melhora da paciente?
N3o é um tratamento considerado urgente. Ndo proporcionara cura, mas pode levar a uma

melhora significativa da dor da paciente.
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Quais sdos o0s riscos ou consequéncias em caso de auséncia ou retardamento do
tratamento indicado a paciente?

De acordo com os relatdrios enviados, a paciente vem manifestando dor no pé direito ha
muitos anos, com prejuizo de sua qualidade de vida e refratariedade do sintoma aos
tratamentos mais comumente recomendados, inclusive a intervengdes cirurgicos. O
retardamento do implante deste dispositivo significa retardamento da possibilidade de
alivio da dor incapacitante que a paciente manifesta.

Os riscos mais comuns sdo infeccdo e o desenvolvimento de outras anomalias sensitivas,
como parestesias, que ocorreram em uma propor¢do pequena de casos, nos estudos

clinicos.

Existem outros tratamentos considerados mais eficazes para a paciente?
De acordo com os relatérios enviados e mencionados acima, a paciente ja foi submetida
aos tratamentos convencionais e mais conservadores, sem sucesso. Desta maneira, ndo ha

outras op¢Oes mais eficazes disponiveis.

Conclus3ao do NATS:

O tratamento indicado para esta paciente tem cobertura obrigatodria de acordo com o rol
de procedimentos da ANS. Por outro lado, de acordo com a descricido do quadro em
relatdrios médicos, a paciente se inclui nos critérios da Diretriz de Utilizacdo determinada

pela mesma ANS.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias
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Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al



