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1- RESUMO EXECUTIVO

SOLICITACAO

O autor sofre de mal de Parkinson hd 10 anos e segundo relatério médico,
"Atualmente sem resposta a medicacdes orais (levodopa-carbidopa 4cp/dia,
pramipexol 4mg/dia, entacapone 200mg 4xdia, amantadina 100mg/dia)."

O Médico neurocirugido, Dr. Erich Talamoni Fonoff - CRM - 93.868, do Hospital
das Clinicas de Séo Paulo, solicitou autorizacdo a Secretaria Estadual de Saude
de Minas Gerais, para realizacdo de cirurgia, "para procedimento de implante
de elefrodos cerebrais profundos e gerador de pulsos como forma de
fratamento cirdrgico."

A cirurgia seria realizada em S&o Paulo, pelo SUS, mas o Autor pediu tutela
antecipada para que o Estado de Minas Gerais forneca os seguintes materiais e
procedimentos:

"Estereotaxia e equipamento de eletrofisiologia infraoperatdria de 3 canais para
mapeamento cerebral profundo infroperatdrio e eletrodios de registro cerebral
profundo; Gerador de pulsos(Activa PC - Meditronic) 2 eletrédios cerebrais tipo
DBS e 2 extensées implantdveis(Meditronic)."

A duvida é: se o SUS realiza a cirurgia, sendo o médico de sdo Paulo e a cirurgia
a ser realizada,no Hospital das Clinicas de SGo Paulo, o mesmo Sistema Unico de
Saude, ndo haveria de fornecer todo o material e procedimento necessdrio?
Ao mesmo tempo em que estou solicitando a informacdo, também determinei
que se oficiasse a Secretaria Estadual de Saude, para prestar informacdes a
respeito do caso, de modo que, se possivel, peco que a resposta seja dada no
menor prazo possivel.

Obrigado.

Juarez Raniero - Juiz de Direito

Conclusao:

O material solicitado pelo autor "Estereotaxia e equipamento de
eletrofisiologia intraoperatoria de 3 canais para mapeamento cerebral
profundo infroperatdrio e eletrédios de registro cerebral profundo; Gerador de
pulsos(Activa PC - Meditronic) 2 eletrodios cerebrais tipo DBS e 2 extensées
implantaveis (Meditronic)" constitui todo o conjunto de equipamento
implantavel e de registros necessdrio para o implante com seguranca
dos eletrodos para neuroestimulacdo para tratamento da doenca de
Parkinson.

O procedimento foi incluido na lista de cobertura pela Secretaria



Estadual de SGo Paulo, no inicio de 2013, mas ndo tem cobertura pelo
SUS para todo o territério Nacional. As Secretarias estaduais podem, a
partir de andlise de sua capacidade de financiamento, ir além da
cobertura avaliada e disponibilizada pelo SUS para todo o Brasil. O dnus
dessa cobertura recai sobre a propria secretariac que ndo tem
financiamento federal para essas inclusoes.

O tratamento cirdrgico por implante de neuroestimulador para a Doenca
de Parkinson ndo tem cobertura pelo SUS e é realizado no Hospital das
Clinicas e Santa Casa de Sdo Paulo, a expensas do governo do estado
de Sdo Paulo.

Para a readlizacdo da cirurgia, sdo imprescindiveis os dispositivos e
equipamentos supracitados. Portanto, se o paciente em questdo
conseguiu a cirurgia pelo SUS estadual em Sdo Paulo, os dispositivos tém,
necessariamente, que ser liberados pelo mesmo érgdo que disponibiliza
a cirurgia. Nado hd formas alternativas para a realizacdo desse tipo de
cirurgia sem esses dispositivos.

E 0 nosso entendimento.

2. ANALISE DA SOLICITACAO

Trata-se de paciente portador de mal de Parkinson hd dez anos. Segundo
médico assistente estd evoluindo sem resposta as seguintes medicacdes:
levodopa-carbidopa 4cp/dia, pramipexol 4mg/dia, entacapone 200mg 4xdia,
amantadina 100mg/dia). Solicita, assim, o implante de eletrodos cerebrais
profundos e gerador de pulsos como forma de tratamento cirdrgico.

3-DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

Consiste no posicionamento de microeletrodos nos nucleos subtal@micos ou
globo pdlido interno por meio de métodos estereotdxicos e guiados por
imagem (ressondncia magnética ou tomografia). Estes eletrodos sdo
conectados a um neuroestimulador, usualmente implantado em drea
subclavicular, por meio de cabos tunelizados por via subcutdnea. Com o
paciente acordado é readlizada a estimulacdo para confirmar a localizacdo
mais adequada dos elefrodos, verificada pela diminvicdo no fremor de
extremidades.



__~FElectrode
brain
implant

s S
Generators

Essa tecnologia ndo estd contemplada pelo SUS no Estado de Minas Gerais.
Alguns estados da federacdo, entretanto, fornecem essa tecnologia pelo SUS,
como Sdo Paulo e Rio Grande do Sul. Em Minas Gerais, o procedimento €
realizado na rede privada de salude.

A nivel nacional, o Ministério da Saude tem um Protocolo Clinico e Diretriz
Terapéutica (PCDT) para a Doenca de Parkinson ( Portariac numero 228, de
10/03/2010). Nesse PCDT, ndo estd incluido o implante de eletrodos cerebrais
profundos. Os medicamentos incluidos no PCDT e seus respectivos efeitos estdo

discriminados na tabela abaixo:

benserazida

MEDICAMENTO | CONTROLE SINTOMATICO DO PREVENCAO CONTROLE DAS COMPLICACOES
PARKINSONISMO DAS MOTORAS
COMPLICACOES
MOTORAS
Levodopa/ Eficacia claramente estabelecida no Sem evidéncia A levodopa padrdo é igualmente
carbidopa controle sintomatico eficaz a levodopa de liberagdo
Levodopa/ lenta na melhora dos sintomas

motores.

Bromocriptina

Em monoterapia na fase inicial da
doenca é considerada possivelmente
eficaz no controle sintomatico da DP,
porém é menos eficaz que a levodopa.
N3o existem evidéncias suficientes para
comparar sua eficacia em relagdo aos
outros agonistas dopaminérgicos. Ndo ha
evidéncia também para o uso combinado
com levodopa em pacientes com DP
estdveis iniciais sem flutuagdes motoras.
Eficaz quando usada em pacientes com
DP avangada em levodopaterapia com
flutuagdes motoras.

Possivelmente
eficaz na
reducdo dos
riscos de
ocorréncia de
complicagdes
motoras
precoces.

Possivelmente eficaz no controle
das flutuagdes motoras nos
pacientes com DP em
levodopoterapia. Apresenta
menor tolerabilidade que o
pramipexol, devendo ser
utilizada como segunda linha de
agonista. Pode ser primeira
escolha entre os agonistas
dopaminérgicos nos individuos
com insuficiéncia renal.

Pramipexol

Em monoterapia nos pacientes sem
tratamento prévio é eficaz no controle
dos sintomas motores nos primeiros dois
anos da doenga(23,49) Nos pacientes
com doenga avangada em uso de
levodopa, mostrou-se eficaz no controle

Possivelmente
eficaz na
redugdo dos
riscos de
ocorréncia de
complicagOes

Eficaz no controle das
complicagées motoras nos
pacientes com DP avangada.
Diminui o periodo offem 1 a 2
h/dia. Pacientes com
insuficiéncia renal optar por




das complicagbes motoras on-off e motoras agonistas com metabolismo
reduzindo a dose didria de levodopa precoces hepatico.

necessaria. Ndo deve ser utilizado como
primeira escolha em individuos idosos ou
com prejuizo funcional grave ou com
prejuizo cognitivo: a levodopa deve ser o
medicamento de primeira linha. Pode ser
utilizado como monoterapia em
pacientes jovens que possuem risco
maior do aparecimento de discinesias ou
como medicamento associado a
levodopa em pacientes com flutuagdes
motoras, especialmente se associadas
com discinesias.

Amantadina Possivelmente eficaz no controle Sem evidéncia Eficaz na reducgdo das discinesias
sintomatico da doenga tanto em a curto prazo, sendo os dados
monoterapia quanto associada a inadequados para avaliagdo
anticolinérgicos ou levodopa. Os estudos, desse beneficio a longo prazo.
entretanto, apresentam qualidade Em relagdo a diminuigdo das
metodoldgica moderada e ndo avaliam a flutuagGes motoras, ndo ha
dimensdo dos efeitos nem a duragao dos evidéncias suficientes para seu
beneficios. uso.

Entacapon Sem evidéncia Quando administradas

a/Tolcapon concomitantemente com

a Eficazes no controle sintomatico da levodopa, sdo eficazes no
doenga quando usados em associagdo controle das flutuagées motoras.
com levodopa nos pacientes sem ou com Aumentam o periodo on e
minimas complicagdes motoras. diminui o tempo off.

4-RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA

A Doenca de Parkinson (DP) € uma doenca neuroldgica, crénica e progressiva,
sem causa conhecida, que afinge o sistema nervoso central e compromete os
movimentos. Quanto maior a faixa etdria, maior a sua incidéncia. De acordo
com as estatisticas, na grande maioria dos pacientes, ela surge a partir dos 55,
60 anos e sua prevaléncia aumenta a partir dos 70, 75 anos. Os sinfomas variam
de um paciente para o outro. Em geral, no inicio, o sinftomas sdo insidiosos, e o
paciente tem dificuldade de precisar a época em que apareceram pela
primeira vez. A lentificacdo dos movimentos e os fremores nas extremidades das
maos, muitas vezes notados apenas pelos amigos e familiares, costumam ser os
primeiros sinais da doenca. A diminuicdo do tamanho das letras ao escrever é
outra caracteristica importante. Outros sintftomas podem estar associados ao
inicio da doenca: rigidez muscular; acinesia (reducdo da quantidade de
movimentos), distirbios da fala, dificuldade para engolir, depressdo, dores,
tontura e distUrbios do sono, respiratdrios, urindrios. A principal causa da doenca
de Parkinson é a morte das células do cérebro, em especial, na drea
conhecida como subst@ncia negra, responsavel pela producdo de dopaming,
um neurotfransmissor que, entre outras funcdes, controla os movimentos.



Como se origina la enfermedad

EN UNA PERSONA SANA CON PARKINSON
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O manejo da doenca de Parkinson é predominantemente farmacoldgico. Nos
primeiros cinco a 10 anos costuma haver controle adequado dos sinfomas com
os farmacos antiparkinsonianos (levodopa e agonistas da dopamina).Com o
avanco da doenca, o efeito da levodopa torna-se progressivamente mais curto
apds cada dose, deixando o paciente em estado semelhante ao de ndo-
medicacdo, com quadro de flutuacdo motora.

O uso de eletrodos cerebrais profundos para o tratamento da Doenca de
Parkinson foi avaliado em dois estudos clinicos!'. Comparou-se o melhor

! Weaver FM, Follett K, Stern M, Hur K, Harris C, Marks WJ Jr et al.Bilateral deep brain stimulation vs best medical
therapy for patients with advanced Parkinson disease: a randomized controlled trial. JAMA. 2009;301(1):63.

Deuschl G, Schade-Brittinger C, Krack P, Volkmann J, Schafer H, Botzel K et al. A randomized trial of deep-brain
stimulation for Parkinson's disease.N Engl J Med. 2006;355(9):896.



tratamento farmacolégico com o implante de eletrodos cerebrais bilaterais.
Esses estudos mostraram que esses eletfrodos melhoraram a funcdo motora em
determinado grupo de pacientes com Doenca de Parkinson avancada e
flutuacdes motoras. A seguir um quadro com descricGo mais detalhada desses

estudos.

Autor e ano de publicagado

Pacientes, metodologia

Resultados de eficacia

Seguranca/ eventos
adversos

Weaver FM, 2009

255 pacientes adultos com
DP avangada com idade
média de 62 anos (37 a
83) foram aleatorizados
para receber a melhor
terapia médica ou
eletrodos cerebrais
bilaterais no nucleo
subtaldmico ou globo
palido. A medida de
eficacia foi a discinesia’
em seis meses de
observacdo

Pacientes com eletrodos
melhoraram uma média de
4,6 horas por dia versus
zero horas por dia no
grupo da melhor terapia
médica. (diferenga média
de 4,5 horas/dia 95% ClI
3,7-5,4). Ainda, os
pacientes no grupo dos
eletrodos tiveram melhora
mais significante
estatiscamente que os da
terapia médica ( 71%
versus 32%), além de
melhora na qualidade de
vida ( medida pelo
Parkinson Disease
Questionnaire-PDQ39)

Os eventos adversos foram
mais frequentes no grupo
do implante de eletrodos e
incluiram: infecgdo na
ferida cirurgica,
hemorragia ( que levou a
morte de um paciente),
guedas e distonia

Deuschl G, 2006

156 pacientes adultos com
Doenga de Parkinson
avangada foram
aleatorizados para receber
a melhor terapia médica
ou eletrodos cerebrais
bilaterais no nucleo
subtalamico

A estimulagdo do nucleo
subtalamico esteve
associada com melhora da
qualidade de vida ( medido
pelo PDQ39) e escore
motor (medido pelo
Unified Parkinson Disease
Rating Scale —UPDRS)

Eventos adversos graves
foram mais comuns no
grupo que recebeu os
eletrodos ( 13% versus
4%), inclusive houve um
caso de hemorragia
cerebral.

Esses estudos, que apresentam algumas limitacdes metodoldgicas3, mostram
que em curto prazo € em pacientes selecionados, o implante de eletrodos
cerebrais profundos pode melhorar a funcdo motora e a qualidade de vida dos
pacientes. Entretanto, ha risco de complicacdes, inclusive fatais, relacionadas
ao procedimento cirdrgico de implante dos eletrodos. Ainda, o equipamento
requer ajustes frequentes no pds-operatério e manutencdo permanente, com
risco de infeccdo e de mau funcionamento.

2 A discinesia consiste em movimentos involuntarios que podem ser coréicos ou mioclénicos. Ela ocorre quando o
paciente esta sob efeito da levodopa e se constitui em um dos efeitos adversos mais importantes do uso cronico da
levodopa.

® Falta de procedimento cirdrgico “fake” no grupo controle a auséncia de cegamento no segundo estudo



Agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias teceram consideracoes
“a respeito do implante de eletrodos cerebrais profundos para o tratamento da
DP. O NICE (National Institute for Health and Care Excellence) da Inglaterra
aprovou o uso desse dispositivo nas pessoas com DP quando:

v' H& complicagcdes motoras que sdo refratdrias ao melhor tratamento
méedico;

v N&@o hd comorbidades clinicas graves;

H& resposta "a levodopa;

v Ndo estdo presentes problemas mentais significativos como depressdo e
deméncia;

<

A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) recomenda
0 uso dos eletrodos nos pacientes que ndo conseguiram o contfrole adequado
das flutuacdes motoras e da discenesia com a melhor terapia médica, que
tém tremores refratdrios "a medicacdo ou que sdo intolerantes "a terapia
médica.

A Academia Americana de Neurologia divulgou as seguintes orientacoes,
baseadas em evidéncias, para o uso da estimulacdo cerebral profunda (DBS)
dos nucleos subtaldmicos (STN-DBS) em pacientes com Parkinson:

1. A STN-DBS pode ser considerada como opcdo de ftratamento para
melhorar a funcdo motora e para reduzir flutuacdes na parte motora e
discinesia (grau de recomendacado fraco).

2.  Os pacientes devem ser aconselhados sobre os possiveis riscos e beneficios
do procedimento. Resposta prévia a levodopa é provavelmente preditiva
quanto ao grau de melhora apds a cirurgia (grau de recomendacdo
moderado).

3. Pacientes mais jovens e menor tempo de evolucdo do Parkinson séo
possiveis preditores da resposta a cirurgia (recomendacdo fraca).

No Brasil, os planos privados de saude devem disponibilizar a cirurgia do
tratamento da doenca de Parkinson com a estimulacdo profunda do nucleo
subtalémico ou globo pdlido interno sob diretriz de utilizacdo da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS, RN211) com o seguinte critério:

v' Pacientes com tremor essencial ou doenca de Parkinson, refratdrios ao
tratfamento medicamentoso, sem oufra doenca neuroldgica ou
psiquiatra associada, que apresentem funcdo motora preservada ou
residual no segmento superior.

5- CONCLUSAO



v' As evidéncias sobre o tratamento cirirgico da Doenca de Parkinson com
o implante de eletrodos cerebrais profundos ndo é robusta. Entretanto,
em casos selecionados, essa tecnologia pode trazer algum beneficio ao
confrole motor da doenca;

v Os pacientes que podem se beneficiar devem ter doenca de Parkinson
avancada, refratdria ao tratamento clinico; intoleréncia ou efeitos
adversos ao tratamento medicamentoso; ndo apresentem deméncia,
outra doenca psiquidtrica ou neuroldgica;

v O implante de eletrodos cerebrais profundos pode trazer eventos
adversos graves relacionados ao procedimento cirdrgico, inclusive morte;

v' Essa tecnologia ndo esta disponivel no SUS no Estado de Minas Gerais.
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