4 NatJus

Estadual

NOTA TECNICA 8684
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel da Infancia e Juventude

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 17 anos

PEDIDO DA ACAO: Sindrome de Moebius e paralisia cerebral grave

secundarias a malformacao cerebral congénita, Therasuit
DOENCA(S) INFORMADA(S): Q870

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 37502
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008486

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

solicitando a elaboracéo de Nota Técnica especifica sobre o caso dos autos,
com base nos relatorios médicos acostados, quanto a eficacia, efetividade,

seguranca e custo-efetividade do tratamento requerido, a luz das diretrizes

da politica publica do SUS.
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Moebius e paralisia cerebral grave secundarias a maitormagao cerebral
congénita necessitando do tratamento Intensivo de Fisiotrapia (Therasuit).

A crianga mostrou perda auditiva profunda neurosensorial bilateral. Crianga ndo
fala, ndo apresenta comunicagdo gestual e tem pouca interagdo com o meio.
Apresenta distdrbio de deglutinacdo grave, alimenta — se por gastrotomia, n3do
deglute nem saliva, mantendo sialorreia abundante e constante. Ja foi indicada
aplicacdo intraglandular de toxina botulinica, também apresenta hipotonia
global, a locomogdo restrita a cadeira de rodas, necessita de Tratamento
Neurolégico Intensivo.

Faz uso regular de &cido valprdico para tratamento de epilepsia. Nunca
apresentou crises convulsivas clinicamente reconhecidas. Polissonografia
realizada mostrou disttrbio na arquiterura do sono caracterizado por redugdo
do sono REM e aumento de sono superficial, dificuldade para manter o sono
que é predominantemente superficial e muito fragmentado.

O tratamento de fisioterapia intensivo, ( Therasuit ) consiste em um programa
de Fisioterapia intensivo e individualizado que visa o ganho de for¢ca em criangas
com paralisia cerebral, utilizando uma ortese dinamica ( veste ) e Unidade
Universal de Exercicios para combater os efeitos do desuso e imobilizagdo.O
tratamento consta de 4 semanas, com 3 horas diarias.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Trata-se paciente nascido em 06/01/2008 portador de paralisia cerebral
grave secunddrio a ma formacao cerebral e totalmente dependente para
as atividades da vida diaria, solicita terapias .O tratamento do quadro cli-
nico apresentado pelo paciente, envolve medidas farmacoldgicas e nao
farmacolégicas que objetivam, principalmente, o alivio dos sinais e sinto-
mas, a melhora da qualidade de vida, a diminuicdo da progressao da dis-
funcdo existente, a humanizacéo da assisténcia, a reducéo da demanda
de assisténcia hospitalar, e a consequente reducéo da mortalidade. Acbes
complementares a equipe da saude da familia, séo realizadas na atencéo
basica, pela EMAD e/ou NASF. As diferentes abordagens terapéuticas sao
adotadas em conformidade com o estagio evolutivo de cada quadro. O
Nucleo Ampliado de Saude da Familia e Atencdo Basica (NASF-AB) foi
criado em 2008 pelo Ministério da Saude com o objetivo de apoiar a con-
solidagcédo da Atencgéo Basica no Brasil, ampliando as ofertas de saude na
rede de servicos, assim como a resolutividade, a abrangéncia e o alvo das
acOes. Os nucleos configuram-se como equipes multiprofissionais que
atuam de forma integrada com as equipes de Saude da Familia (eSF). A

composicéo de cada um dos NASF é definida pelos gestores municipais,
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seguindo os critérios de prioridade identificados a partir dos dados epide-
miologicos das necessidades locais e das equipes de saude que seréo
apoiadas. A equipe multiprofissional deve oferecer apoio a atencdo domi-
ciliar, bem como as equipes de atencéo basica (inclusive equipes de Sa-
Gde da Familia e Nucleos de Apoio a Saude da Familia). Sua composicao
minima devera conter trés profissionais de nivel superior, escolhidos entre
oito diferentes ocupacfes: Assistente social; Fisioterapeuta; Fonoaudio-
logo; Nutricionista; Odont6logo; Psicologo; Farmacéutico; e Terapeuta
ocupacional. Desde de 2011 o Ministério da Saude instituiu no SUS, o Pro-
grama Melhor em Casa indicado para pessoas que, estando em estabili-
dade clinica, e necessitam de atencédo a saude em situacédo de restricao
ao leito ou ao lar, temporaria ou definitiva, ainda que se apresentem com
algum grau de vulnerabilidade, na qual a atencao domiciliar € considerada
a oferta mais oportuna para o tratamento, a paliacdo, a reabilitacédo e a
prevencao de agravos, visando a ampliacdo de autonomia do usuario (pa-
ciente), familia e cuidador. A inclusdo no Programa, se faz pela procura do
usuario/cuidador a unidade de saude, que dara os encaminhamentos per-
tinentes, de modo a melhor atender as necessidades apresentadas, inclu-
indo os cuidados e o fornecimento dos insumos. Atencédo Domiciliar (AD):
modalidade de atencdo a salde integrada as Rede de Atencdo a Saude
(RAS), caracterizada por um conjunto de a¢des de prevencéo e tratamento
de doencas, reabilitacdo, paliacdo e promocao a saude, prestadas em do-
micilio, garantindo continuidade de cuidados. A EMAD ¢é a principal res-
ponséavel pelo cuidado do paciente domiciliado. A diferengca entre as
EMAD’s e as equipes de atencao basica esta no tipo de atendimento pres-
tado (especializado para pacientes domiciliados) e na composi¢cdo da
equipe profissional. O cuidado € organizado/realizado através de trés mo-
dalidades assistenciais: Atengcdo Domiciliar 1 - AD1, AD2 e AD3. A deter-
minacdo da modalidade esta atrelada as necessidades de cuidado peculi-
ares a cada caso, em relacéo a periodicidade indicada das visitas, a inten-

sidade do cuidado multiprofissional e ao uso de equipamentos. A atengao
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domiciliar requer a participacao ativa da familia e dos profissionais envol-
vidos, constitui uma atividade principal a ser realizada na atencéo basica,
para atender as pessoas que estdo incapacitadas de se locomoverem aos
servicos de saude, temporaria ou permanentemente. O processo de AD é
complexo, ndo é especifico de patologia e ou grupo etario, um fator deter-
minante € o grau de incapacidade; requer articulacdes entre paciente, fa-
milia e servigos de saude. “A modalidade AD1 destina-se aos usuarios que
possuam problemas de saude controlados/compensados e com dificul-
dade ou impossibilidade fisica de locomocéo até uma unidade de saude;
necessitem de cuidados de menor complexidade, incluidos os de recupe-
racao nutricional, de menor frequéncia, com menor necessidade de recur-
sos de saude e dentro da capacidade de atendimento das Unidades Basi-
cas de Saude (UBS). A prestacdo da assisténcia a saude nessa modali-
dade é de responsabilidade das equipes de atencdo basica (UBS/ESF),
por meio de visitas regulares em domicilio, no minimo, uma vez por més.
Essas equipes sdo apoiadas pelos Nucleos de Apoio a Saude da Familia
e ambulatérios de especialidades e de reabilitagdo (BRASIL, 2016)".2 “A
modalidade AD2 destina-se aos usuarios que possuam problemas de sa-
ude e dificuldade ou impossibilidade fisica de locomocao até uma unidade
de saude e que necessitem de maior frequéncia de cuidado, recursos de
saude e acompanhamento continuo, podendo ser oriundos de diferentes
servicos da RAS. A inclusdo para cuidados na modalidade AD2 sera ba-
seada na analise da necessidade de saude do usuario, tomando-se como
base as situacdes tais como usudrios com demanda por procedimentos de
maior complexidade, que podem ser realizados no domicilio, tais como:
curativos complexos e drenagem de abcesso, entre outros; dependéncia
de monitoramento frequente de sinais vitais; necessidade frequente de
exames de laboratorio de menor complexidade; adaptacao do usuario e/ou
cuidador ao uso do dispositivo de traqueostomia; adaptacdo do usuario ao
uso de orteses/proteses; adaptacdo de usuarios ao uso de sondas e osto-

mias; acompanhamento domiciliar em pds-operatorio; reabilitacéo de pes-
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soas com deficiéncia permanente ou transitéria, que necessitem de aten-
dimento continuo, até apresentarem condi¢cdes de frequentarem outros
servicos de reabilitacdo; uso de aspirador de vias aéreas para higiene
brénquica; acompanhamento de ganho ponderal de recém-nascidos de
baixo peso; necessidade de aten¢do nutricional permanente ou transitoria;
necessidade de cuidados paliativos e necessidade de medicacdo endove-
nosa, muscular ou subcutanea, por tempo pré-estabelecido (BRASIL,
2016)”.2 “A modalidade AD3 destina-se aos usuarios que possuam proble-
mas de saude e dificuldade ou impossibilidade fisica de locomocéao até
uma unidade de saude, com necessidade de maior frequéncia de cuidado,
recursos de saude, acompanhamento continuo e uso de equipamentos,
podendo ser oriundos de diferentes servicos da rede de atencéo a saude.
Para que o usuario seja incluido para cuidados na modalidade AD3, é ne-
cessario que se verifique a existéncia de pelo menos uma das situacfes
admitidas como critério de inclusdo para cuidados na modalidade AD2;
guando necessitar de cuidado multiprofissional mais frequente, uso de
equipamento(s) ou agregacao de procedimento(s) de maior complexidade
(por exemplo, ventilacdo mecanica, paracentese de repeticédo, nutricdo pa-
renteral), usualmente demandando periodos maiores de acompanha-
mento domiciliar (BRASIL, 2016). Nas modalidades AD2 e AD3, deve es-
tar garantido, se necessario, transporte sanitario e retaguarda para as uni-
dades assistenciais de funcionamento 24 horas/dia, definidas previamente
como referéncia para o usuario, nos casos de intercorréncias. O atendi-
mento aos usuarios elegiveis nas modalidades AD2 e AD3 € de responsa-
bilidade do SAD, ja na modalidade AD1, a responsabilidade € da equipe
da unidade de saude/ ESF e Nucleo de Apoio a Saude da Familia
(NASF)”.3

Componente Béasico: Os medicamentos do componente basico de assis-
téncia farmacéutica (CBAF), sédo aqueles destinados a Atencéo Primaria a
Saude. Séo adquiridos pelo Governo do Estado com recurso tripartite -

federal, estadual e municipal, e distribuidos para os municipios. O acesso
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aos medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
ocorre nas Unidades Basicas de Saude (UBS), Farmacias Comunitarias
ou unidades da Farmacia de Minas. A dispensacao desse grupo de medi-
camentos € responsabilidade dos municipios. Componente Especializado:
Os medicamentos do componente especializado de assisténcia farmacéu-
tica (CEAF), visam garantir no ambito do SUS, o acesso ao tratamento
medicamentoso de doencas raras, de baixa prevaléncia ou de uso crénico
prolongado, com alto custo unitario, cujas linhas de cuidado estdo defini-
das em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados
pelo Ministério da Saude, e cujo fornecimento ao paciente € responsabili-
dade essencialmente do Estado. O acesso aos medicamentos do Compo-
nente Especializado, os quais fornecidos através de protocolo, ocorre nas
28 Farmacias das Regionais de Saude, mediante deferimento de processo

administrativo de solicitagcdo de medicamento.
Terapias solicitadas

PediaSuit

 Método estudado inicialmente na Poldnia, na década de 1970, diante do
ocorrido com astronautas russos apos 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 0s
efeitos nocivos da auséncia de gravidade e hipocinética sobre o corpo. Isto

posto, pode-se concluir que:

a) No momento, ndo h&a parametros que demonstrem a superioridade do uso

de vestimentas especiais coadjuvantes a métodos fisioterapicos intensivos.

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

e disturbios cardiacos.
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c) O PediaSuit deve ser utilizado apenas em condicdes clinicas especificas,
segundo avaliacdo, indicacdo 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 solicitagdo 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 ndo desfechos clinicos superiores a curto e longo prazo
para individuos com défices neuroldégicos. O método TheraSuit® esta
vinculado a uma marca comercial, consiste em um programa de exercicios
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 criangca com paralisia cerebral). O
método utiliza de uma ortese (veste TheraSuit®), a qual € uma modificacdo
de uma vestimenta de astronauta desenvolvida pelos russos em 1970, que
tinha a finalidade de diminuir a perda de massa 0ssea 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 indicagcdes variadas, desde paralisia cerebral, atrasos no
desenvolvimento, leséo cerebral traumatica, pds acidente vascular cerebral,
ataxia (perda do controle muscular durante movimentos voluntéarios), atetose
(movimentos involuntarios anormais) e espasticidade, podendo ser aplicada
tanto em bebés quanto em pacientes adultos. “Segundo o fabricante,
TheraSuit LLC, a vestimenta consiste em uma oOrtese leve e dinadmica que

contém: uma touca, uma veste (composta por um short e um colete),
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joelheiras e conexdes com o ténis. Todos 0s componentes estao conectados
uns aos outros por um sistema de cordas elasticas. Tem o objetivo de
melhorar a propriocepc¢ao, 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 articulacbes para
discriminar a posicdo e o movimento articular, inclusive a direcdo, a

amplitude e a velocidade, bem como a tenséo relativa sobre os tenddes” 2.

Hidroterapia

A Fisioterapia aquatica utiliza-se das propriedades fisicas da agua em as-
sociacdo com técnicas e métodos especializados para colaborar com o
processo de reabilitacdo de diversas patologias. A hidroterapia vem cres-
cendo como modalidade de fisioterapia. As técnicas desse modelo de tra-
tamento baseiam-se em conceitos de fisiologia e biomecanica. Utilizam as
propriedades fisicas da agua como o empuxo, a pressao hidrostatica, a

turbuléncia e a densidade substancialmente distinta da densidade do ar.

As indicacbes seriam:
v Alto nivel de dor;
v Desvios de marcha;
v Mobilidade diminuida;
v Contraturas musculares; e Fragueza muscular;
v Coordenacao limitada;
v Transferéncia de peso inadequada;
v Diminuicdo de resisténcia muscular;
v Flexibilidade diminuida;

v Disfuncgdes posturais;
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v Propriocepcao deficiente.

Uma revisao sistematica sobre evidéncias de intervencdes aquaticas para
criancas com paralisia cerebral sao limitadas. O exercicio aquatico é viavel
e os efeitos adversos sao minimos. No entanto, os parametros de
dosagem né&o séo claros. Pesquisas adicionais sdo necessarias para
determinar a eficacia da intervencdo aquatica e a dosagem do

exercicio em categorias de varias idades.
Equoterapia

As atividades equoterapicas devem ser desenvolvidas por equipe
multiprofissional com atuacao interdisciplinar, que envolva o maior numero
possivel de éareas profissionais nos campos da saude, educacdo e

equitacao;

 As sessdes de equoterapia podem ser realizadas em grupo, porém o

planejamento e o acompanhamento devem ser individualizados;

 Para acompanhar a evolucéo do trabalho e avaliar os resultados obti-

dos, deve haver registros peridédicos e sistematicos das atividades desen-

volvidas com os praticantes;

A ética profissional e a preservacdo da imagem dos praticantes de

equoterapia devem ser constantemente observadas;

O atendimento equoterapico deve ter um componente de filantro-

pia para que possa, também, atingir classes sociais menos favorecidas,

para ndo se constituir em atividade elitizada.

A seguranca fisica do praticante dever ser uma preocupacdo constante de
toda a equipe, tendo em vista: O comportamento e atitudes habituais do
cavalo e as circunstancias que podem vir a modifica-los, como, por exemplo,
uma bola arremessada ou um tecido esvoacando, nas proximidades do

animal; - A seguranca do equipamento de montaria, particularmente
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correias, presilhas, estribos, selas e manta; - A vestimenta do cavaleiro,
principalmente nos itens que podem trazer desconforto ou riscos de outras
naturezas; - Local das sessdes onde possam ocorrer ruidos anormais que
venham assustar os animais. Dewar e colaboradores publicaram reviséo
sistematica sobre intervencdes de exercicio em criancas com paralisia
cerebral. Nove estudos incluidos estudaram equoterapia, além de duas
revisdes sistematicas. Os autores concluiram que o0s estudos que
avaliaram a equoterapia sdo de baixa qualidade, necessitando de
estudos de melhor qualidade para confirmar seu beneficio. Zadnikar e
colaboradores publicaram revisao sistematica e metanalise em 2011
analisando estudos sobre a utilizacdo da equoterapia e outras técnicas de
exercicios com cavalos em criancas e adultos com paralisia cerebral. Foram
incluidos oito estudos de diferentes desenhos metodolégicos, sendo trés
estudos randomizados, quatro estudos guase experimentais e um estudo
experimental. As ferramentas utilizadas para avaliar os desfechos também
variaram muito entre os estudos, assim como as caracteristicas dos
pacientes incluidos em cada grupo. Em dois estudos, as criancgas realizaram
apenas uma sessao de equoterapia, sendo os resultados comparados antes
e apos a sessao. O tratamento ndo foi comparado a fisioterapia tradicional.
Tseng e colaboradores realizaram revisdo sistematica de estudos que
avaliaram especificamente equoterapia e outras atividades fisioterapéuticas
com cavalos. Dos quatorze artigos revisados, nove estudos avaliaram
equoterapia e cinco estudos avaliaram outras terapias com cavalos. O tempo
total de intervencéo variou de oito minutos a vinte seis horas. Os quatro
estudos de fraca qualidade que avaliaram equoterapia, trés consideraram o
resultado benéfico para controle postural e um ndo encontrou diferenca entre
0s grupos. O estudo que ndo mostrou beneficio incluiu pacientes com
acometimento motor mais grave. Shurtleff e colaboradores consideraram
gue os resultados positivos se mantiveram por 12 semanas. Os estudos de
McGibbon e Cherng ndo observaram melhora significativa da simetria de
quadril. Nenhum estudo comparou equoterapia a fisioterapia convencional.

Um escore de avaliagcdo do controle motor foi aplicado em dois estudos
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(McGibbon e Davis), com resultados controversos. O estudo com maior
nuamero de participantes ndo encontrou diferenca significativa entre os
grupos. Também na metanalise dos dois estudos, o escore ndo demonstrou
significancia estatistica. Sete estudos utilizaram outro escore de atividade
fisica para avaliar o controle motor com resultados controversos. Na

metanalise dos resultados, ndo houve significancia estatistica

V — CONCLUSOES:

v O caso em tela encaixa-se na modalidade AD3 de assisténcia do-

miciliar

v Na literatura consultada ndo existem dados que comprovem a
eficiéncia/superioridade da terapias pleiteadas em compara¢do com os

tratamentos convencionais

v/ Os insumos solicitados estdo disponiveis no SUS dentro dos pro-
gramas de assistenciais do SUS de assisténcia domiciliar, A portaria

numero 400 do Ministério da Saude, de 16 de novembro de 2009

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 Ihes deem respaldo e devem ser entendidas apenas
como intervengdes experimentais." Em suma, o parecer técnico do
CFM supramencionado concluiu que: “[...] no momento, n&o ha
parametros de superioridade do uso de meétodos 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 métodos 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
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da abordagem conjunta, dos cuidados de cada especialidade
envolvida na assisténcia, € que faz a diferenca, e ndo uma
metodologia especifica
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