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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unica
COMARCA: Grao Mogol

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0008975

IDADE: 46 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): G20

PEDIDO DA ACAO: Implante de Estimulac&o Cerebral Profunda (DBS)
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de terapéutica substituta a

terapéutica farmacologica regularmente disponivel na rede publica — SUS.
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

1 — O procedimento de Implante de Eletrodo para Estimulo Cerebral Profundo

(DBS) é, com base nas evidéncias cientificas atuais, o tratamento mais
adequado para o quadro clinico da autora (Doenca de Parkinson em estagio
avancado)?

R.: Muito embora a estimulag&o cronica de estruturas subcorticais seja
conhecida desde a década de 50, foi logo apds a introducédo da cirurgia
estereotactica em humanos que a “era moderna” da estimulagao cerebral
profunda (ECP) nasceu pelas maos de Benabid e equipe (1987), quando
comparou a estimulacao estereotactica do nacleo ventral intermédio (Vim)
do tdlamo a talamotomia, para o tratamento dos sintomas motores da
Doenca de Parkinson (DP). Novos estudos comprovaram a seguranca da
técnica e em 1997 a FDA aprovou a ECP talamica para o Tremor Essencial
(TE) e para o tremor relacionado com a DP.*?

As indicacdes cirurgicas atuais para a Doenca de Parkinson (DP) incluem
reducdo da capacidade motora, flutuacdes, tempo de folga, discinesias,
tremores e melhora de sintomas responsivos a levodopa. Considerando
0os elementos técnicos apresentados, é possivel afirmar que a paciente
apresenta indicacdo da intervencao neurocirurgica proposta.

Porém, além de preencher critérios de indicagéo, o paciente deve também
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preencher critérios de elegibilidade para ser considerado um bom
candidato ao procedimento, quais sejam:

- Doenca de Parkinson classica com evolucdo minima de 5 anos,
diminuindo assim a possibilidade de tratar-se de parkinsonismo atipico,
situacdo em que a cirurgia ndo esta indicada; e

- Sintomas responsivos a levodopa, resposta 2 33% na prova
dopaminérgica, exceto pacientes cujo sintoma predominante é o tremor,
gue podem se beneficiar de tratamento cirdrgico independentemente de
resposta prévia a levodopa; e

- Controle insatisfatorio de sintomas motores apds adequagao ao melhor
tratamento medicamentoso possivel. A resposta a levodopa no pré-
operatério é o melhor preditor pararespostapositivadacirurgia. Portanto,
sdo candidatos a cirurgia pacientes que apresentam flutuagcées motoras,
discinesias ou tremor ndo controlados com esquema medicamentoso ou
intoleréncia ao tratamento medicamentoso; e

- Expectativa de melhora de sintomas motores do tipo tremor, bradicinesia
e rigidez. Inexiste indicacdo cirurgica quando o objetivo principal for
controle de sintomas axiais, especialmente da marcha, instabilidade
postural, freezing do periodo ON e disturbios da fala que nédo respondem
a levodopa, pois tais sintomas néo responderdo bem a cirurgia; e

- Auséncia de deméncia ou transtornos psiquiatricos descompensados; e
- Capacidade de seguir com acompanhamento regular apdés o
procedimento para ajustes peridodicos na programacéao do estimulador.
No caso em tela, ndo foram apresentados elementos técnicos que
permitam afirmar que a paciente preenche critérios de elegibilidade.

E importante ressaltar, que o procedimento esta previsto no SUS, e que a
negativa ocorreu em virtude de questdes de custeio / gestdo da saude
publica.

2 — Existem alternativas terapéuticas disponiveis no ambito do SUS para o
tratamento da autora com eficacia similar a do procedimento pleiteado?

R.: Sim.
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Em caso positivo, quais sdo e por que ndo seriam indicadas para o caso
concreto?

R.: O SUS possui protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para o
tratamento conservador e cirargico da Doenca de Parkinson, incluindo o
procedimento indicado/requerido. Nao foram apresentados elementos
técnicos que permitam afirmar refratariedade as alternativas terapéuticas
conservadoras disponiveis e preenchimento dos critérios de elegibilidade.
3 — Diante do quadro clinico descrito no relatério médico, o procedimento
cirargico pode ser considerado de carater urgente?

R.: Nao, é procedimento eletivo.

Quais os riscos de seu adiamento?

R.: Uma vez indicado por equipe multidisciplinar e confirmada
elegibilidade, o procedimento deve ser realizado com a maior brevidade
possivel, no intuito de alcancar melhor controle da doenca e melhoria da
qualidade de vida.

O procedimento de Estimulacdo Cerebral Profunda (DBS) € uma
alternativa de real eficacia no arsenal terapéutico contra a Doenca
de Parkinson, mas seu sucesso depende de uma selecé&o rigorosa
dos pacientes candidatos.

4 — Os materiais (OPME’s) e as quantidades descritas nos orgamentos juntados
aos autos sdo compativeis e necessarios para a realizagcdo do procedimento
em questao?

R.: Atabela SIGTAP traz arelacao dos procedimentos com a descri¢cao do
material / insumos necessarios a sua realizacdo. Conforme a
documentacdo apresentada, foi solicitado material compativel com o
necessario para a realizacdo do procedimento (conjunto de eletrodos e
extensao para estimulacao cerebral).

Existem alternativas com melhor custo-beneficio?

R.: Um sistema de Estimulacdo Cerebral Profunda (DBS) € projetado para
modular a atividade neural anormal associada a doenca e ajudar a aliviar

os sintomas motores. O sistema inclui os seguintes componentes:
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- Eletrodos: Pequenos fios finos que séo cirurgicamente implantados em
areas especificas do cérebro, responsaveis por transmitir os impulsos
elétricos do gerador de pulsos para as regiées-alvo do cérebro. -Gerador
de Pulsos: Dispositivo semelhante a um marca-passo que € implantado
sob a pele, em que impulsos elétricos controlados, enviados através dos
eletrodos para as areas do cérebro, controlam os sintomas da doenca de
Parkinson.

- Bateria: O gerador de pulsos é alimentado por uma bateria de longa
duracdo que fornece energia para o dispositivo. As baterias desses
sistemas geralmente tém uma vida util de varios anos, apés 0s quais
podem precisar ser substituidas por meio de uma cirurgia.

- Fios de Conexdao: Os eletrodos sdo conectados ao gerador de pulsos por
meio de fios de conexao que sao inseridos sob a pele. Esses fios
conduzem os impulsos elétricos do gerador de pulsos para os eletrodos
no cérebro.

- Controlador Externo (Opcional): Alguns sistemas DBS podem incluir um
controlador externo que permite ao paciente ajustar as configuracdes do
dispositivo, como a intensidade dos impulsos elétricos, com a orientacao
de um médico especialista. Este controlador externo pode ser util para
otimizar o tratamento ao longo do tempo.

Em geral, ndo é recomendado misturar componentes de diferentes
marcas em um sistema de Estimulacdo Cerebral Profunda (DBS). Isso
ocorre porque diferentes fabricantes projetam seus eletrodos, fios de
conexdo e geradores de pulsos de maneira especifica para funcionarem
juntos de forma otimizada e realizam testes e estudos clinicos para
garantir a seguranca e a eficacia de seus produtos quando usados em
conjunto.

5 — O procedimento de DBS para a Doenca de Parkinson esta incorporado aos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do SUS?

R.: Sim. 04.03.08.001-0 — Implante de eletrodo para estimulacao cerebral -
(PROCEDIMENTO NEUROCIRURGICO DE IMPLANTE DE ELETRODO
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PARA ESTIMULACAO CEREBRAL COM VISTA AO TRATAMENTO DE
PACIENTES COM MOVIMENTOS ANORMAIS SEM RESPOSTA AOS
DEMAIS TRATAMENTOS INSTITUIDOS); 04.03.08.002-9 — Implante de
gerador de pulsos para estimulagcdo cerebral (inclui conector);
07.02.01.010-3 — Conjunto de eletrodos e extensdo para estimulagéo
cerebral; 07.02.01.015-4 — Gerador para estimulacao cerebral.

Ha analise em andamento pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)?

R.: Prejudicado, o procedimento ja foi incorporado, vida tabela SIGTAP.
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de Doenca de Parkinson de inicio precoce aos 41 anos de idade,
gque vem apresentando sintomas de bradicinesia (lentiddo dos movimentos),
tremor e rigidez bilaterais, mais acentuados a direita.

Consta refratariedade / resposta terapéutica insatisfatoria com o uso de
Prolopa® (Levodopa 200 mg / Cloridrato de Benserazida 50 mg — 800 mg/dia)
para controle do tremor de membros e mento, ocasionando comprometimento
da funcionalidade e impacto negativo na qualidade de vida da paciente.

Conforme documento da Santa Casa de Montes Claros emitido em
26/08/2025, a negativa da realizac&o do procedimento indicado ocorreu porque
os valores repassados pela SIGTAP para custeio do material necesséario ao
procedimento (conjunto de eletrodos e extensao para estimulagao cerebral),
séo inferiores ao preco estabelecido pelos fornecedores.

A Doenca de Parkinson (DP) consiste uma afeccdo neurolégica
progressiva, caracterizada pela degeneracdo do sistema nervoso central.
Causa a morte neuronal da substancia negra e reduz os niveis de dopamina.
Existem mais de 50 sinais que caracterizam a doenca, dentre estes o tremor
em repouso, rigidez, bradicinesia, alteracdes de equilibrio e dificuldade na
marcha.

E considerada a segunda enfermidade neurodegenerativa mais comum
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na populacdo idosa. O diagnostico € complexo e baseado na clinica
apresentada pelo paciente e ndo ha possibilidade de realizacdo de exames
especificos para 0 mesmo, o que o torna normalmente tardio.

O tratamento da DP deve ser individualizado e pode envolver a
necessidade de uma equipe multidisciplinar. O tratamento da DP é feito de
acordo com os estagios da doenca. Ainda ndo se tem conhecimento de um
tratamento que visa a cura do paciente.

Nao existem atualmente terapéuticas capazes de diminuir ou travar o
processo neurodegenerativo (modificadoras do curso da doenca), nem de
substituir os neurdnios perdidos (neuro-restauradoras). Todos os farmacos,
cirurgias e terapias visam a retardar a progressdo da doenca, minorar seus
efeitos e contribuir para uma boa qualidade de vida.

As intervencOes terapéuticas atualmente disponiveis apenas tém a
capacidade de melhorar os sintomas da doenca, com eficacia notoriamente
mais elevada nos sintomas motores. A abordagem cirdrgica da Doenca de
Parkinson vem sendo empregada ha muito tempo, muito antes da introducao
de medicacdo dopaminérgica.

A estimulacéo cerebral profunda, conhecida como DBS, do inglés “Deep
Brain Stimulation”, tem sido estabelecida como um tratamento seguro e eficaz
para um grupo selecionado de pacientes com a doenca de Parkinson. A
identificacdo de pacientes que sdo 0s mais provaveis de se beneficiar da
neuroestimulacao cerebral profunda é extremamente importante, sendo o
primeiro passo para uma bem-sucedida intervencéao cirurgica.

“A estimulacdo cerebral profunda (ECP) atua recuperando o equilibrio
fisioldgico nos nucleos da base sem a necessidade de restabelecer os niveis
de dopamina, sendo métodos mais seguros. A ECP consiste na implantacdo
cirargica de um eletrodo, que pode ser uni ou bilateral. Um gerador é colocado
na regiao subclavicular e conectado aos eletrodos, por meio de cabos,
objetivando a aplicacéo de corrente elétrica de baixa intensidade as estruturas
nervosas no interior do encéfalo, permitindo, assim, uma neuromodulacdo
(FERREIRA, 2014)”.3
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‘A ECP se mostra eficaz apenas no tratamento de pacientes que

obtiveram melhora com o uso da Levodopa, mas que, devido a utilizacdo da
mesma, apresentam discinesias induzidas por ela. Esse tipo de cirurgia, em
geral, permite a reducdo das discinesias e o0 controle dos sintomas do
parkinsonismo, apresentando melhores resultados nos pacientes mais jovens
(KANG; FANG, 2018)”.3

Para um grupo selecionado de pacientes cujo tratamento
medicamentoso nao trouxe controle adequado dos sintomas motores, a
cirurgia de implante de estimulador cerebral profundo (DBS) no nucleo
subtalamico (STN) ou no globo palido interno (GPi) deve ser considerada. Este
procedimento cirdrgico € considerado relativamente seguro e eficaz. O
implante do DBS tem como objetivos: reducdo da intensidade dos periodos
OFF, aumento do tempo ON, reducéo das discinesias. Quando a indicacao é
para tremor refratario, a estimulacdo do talamo, no ndcleo ventral intermédio
(VIM), deve ser considerada. O procedimento cirirgico deve sempre ter em
foco a melhora no desempenho das atividades de vida diaria e na qualidade
de vida do paciente.!

A correta selecdo do paciente, o posicionamento preciso dos eletrodos

na area-alvo ideal e a programacédo eficaz dos dispositivos de DBS apoés a

cirurgia sdo determinantes para o sucesso do procedimento.!

Embora a cirurgia com implante de DBS seja um tratamento eficaz para
0s sintomas motores da DP, ela ndo é curativa e ndo interrompe a progressao
da doenca. Sendo assim, somente devera ser considerada em pacientes que
ndo conseguem obter um controle adequado com terapia otimizada.!

Ressalta-se que o0 uso indiscriminado de medicamentos, como
entacapona, com o intuito de induzir discinesias e aumentar a chance de
indicacao cirlrgica néo é indicado e nem recomendado.?!

Para uma correta identificacdo dos pacientes com indicacdao do
tratamento cirargico com implante de DBS, deve-se atentar ao cumprimento
dos seus respectivos critérios de elegibilidade.*

O tratamento neurocirurgico proposto (DBS) é ofertado em Centros de
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Referéncia do SUS, dispostos conforme Portaria SAS/MS n° 756/2005 —
Servico de Neurocirurgia Funcional Estereotaxica.
O procedimento solicitado esta disponivel através dos cédigos abaixo:

- 04.03.08.001-0 — Implante de eletrodo para estimulacdo cerebral -

(PROCEDIMENTO NEUROCIRURGICO DE IMPLANTE DE ELETRODO PARA ESTIMULACAO CEREBRAL
COM VISTA AO TRATAMENTO DE PACIENTES COM MOVIMENTOS ANORMAIS SEM RESPOSTA AOS

DEMAIS TRATAMENTOS INSTITUIDOS),
- 04.03.08.002-9 — Implante de gerador de pulsos para estimulagao cerebral

(inclui conector);
OPME: - 07.02.01.010-3 — Conjunto de eletrodos e extensao para estimulacéao
cerebral;

- 07.02.01.015-4 — Gerador para estimulagao cerebral.

Foto meramente ilustrativa.

Cabe aos gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme
competéncias e pactuacbes, a estruturacdo da rede assistencial, o
estabelecimento dos servicos de referéncia e o estabelecimento de fluxos para

o atendimento das pessoas com DP. altacomplexdade @saude.gov.br

Faz-se necessario ressaltar que a nota técnica tem por finalidade
responder de forma preliminar a uma questdo clinica sobre potenciais efeitos
de uma tecnologia em saude, para uma determinada condi¢cdo. Para tanto, é

realizada analise documental, dos fundamentos cientificos e avaliacdo em tese
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da questdo posta. Portanto, a conclusao “favoravel” ou “desfavoravel’ diz
respeito tdo somente as evidéncias cientificas atualizadas sobre a metodologia
em foco e a indicacdo do seu custeio pelo poder publico ou saude suplementar,
levando em consideracao as opcdes disponiveis.

A afirmagéo de imprescindibilidade ou n&o de determinado tratamento
em detrimento de outro, requer avaliacdo completa individualizada
contextualizada. Caso 0 juizo entender necessaria uma avaliacédo
complementar no decorrer do processo, ha a possibilidade / indicacdo de

realizacao de pericia médica.
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convencional, e do procedimento "IMPLANTE DE ELETRODOS E/OU
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pacientes refratarios a terapia convencional, em cumprimento ao disposto nos
paragrafos 4°, 6°, 7°, 8° e 10 do art. 10 da Lei n® 9.656/1998.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/ans/2022/res0553 06 12 2022.ht
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