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NOTA TECNICA 11128
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Vara da Infancia e Juventude
COMARCA: Montes Claros/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0011128

IDADE: 01 ano Sexo: Masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10: G40.4

PEDIDO DA ACAO: Exame de ressonancia magnética de cranio com

espectroscopia.

FINALIDADE / INDICACAO: Acesso tempestivo pelo SUS a exame de
ressonancia magnética de cranio com espectroscopia para crianca de 1 ano
com epilepsia de dificil controle devido a variantes patogénicas no gene GLDC,
associada a encefalopatia por glicina.

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

a) o tratamento vindicado possui registro na ANVISA?;

R: Sim, pois cada estabelecimento executor utiliza equipamento de
imagem e software de pos-processamento analitico (Espectroscopia)
devidamente registrados na ANVISA, operando em total conformidade
com as normas sanitarias vigentes do pais.

b) o tratamento encontra-se incluso em listas do SUS?;

R: No SUS, o procedimento de Ressonancia Magnética de Cranio esta
previsto. Porém, ndo ha previsdo na referida tabela para a associacao da
ressonancia com a espectroscopia de protons para pesquisa de pico de
glicina, em aparelho de alto campo, sob sedacao.

c) o tratamento ora vindicado, a despeito de ser registrado na Anvisa e
encontrar-se incluido nas listas do SUS, encontra previsado para o quadro da
parte requerente?,

R: Sim.

d) existe a possibilidade de substituicdo por outro tratamento para o quadro
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clinico que acomete a parte?;

R: N&o ha outro exame de imagem ou bioquimico que substitua as
informacdes especificas e integradas trazidas pela ressonancia
magnética de cranio com espectroscopia.

e) houve decisdo da CONITEC quanto a inclusdo do medicamento nas listas
do SUS?;

R: Nao houve, até o momento, decisdo da CONITEC pelaincorporacéo do
exame de ressonancia magneética de cranio com espectroscopia por néo
ter sido provocada para tal.

f) ha evidéncias cientificas de que o medicamento é eficaz e seguro?

R: Sim, conforme descrito no tépico seguinte.

[l — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 01 ano,

portador de epilepsia de dificil controle devido a variantes patogénicas no gene
GLDC, associada a encefalopatia por glicina. Em uso continuo de fenobarbital
e levetiracetam. A médica que assiste o paciente pelo SUS indicou a realizacéo
de ressonancia magnética de cranio com espectroscopia sob sedacdo com o
objetivo de estabelecer um diagnostico de maior precisdo e posterior indicacao
da terapéutica adequada. As Secretarias Municipal e Estadual de Saude
negaram o acesso ao exame alegando falta de prestador contratualizado e falta
de previsédo deste exame na tabela do SUS, respectivamente.

A epilepsia € uma doenca que se caracteriza por uma predisposi¢ao
permanente do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequéncias
neurobioldgicas, cognitivas, psicologicas e sociais destas crises. A epilepsia
estd associada a uma maior mortalidade (risco de acidentes e traumas, crises
prolongadas e morte subita), a um risco aumentado de comorbidades
psiquiatricas (sobretudo depressdo e ansiedade) e também a indmeros
problemas psicossociais (perda da carteira de habilitacdo, desemprego,
isolamento social, efeitos adversos dos farmacos, disfuncédo sexual e estigma

social).
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Na maioria dos casos, o diagnéstico de uma crise epiléptica pode ser

feito clinicamente por meio da obtencdo de uma historia detalhada e de um
exame fisico geral, com énfase nas areas neurolégica e psiquiatrica. Os
exames complementares devem ser orientados pelos achados da historia e do
exame fisico. O principal exame é o eletroencefalograma (EEG), cujo papel é
auxiliar o médico a estabelecer um diagndstico acurado. O EEG é capaz de,
guando alterado, identificar o tipo e a localizacao da atividade epileptiforme e
orientar na classificacdo da sindrome epiléptica e na escolha do farmaco
antiepiléptico. A RM do encéfalo € auxiliar na investigacdo e conducédo dos
casos de pacientes refratarios a medicamentosos (persisténcia

de crises epilépticas apesar do uso de dois farmacos antiepilépticos de primeira
linha, em doses adequadas), sobretudo em pacientes com epilepsias focais,
para 0s quais a presenca de uma lesdo cerebral é forte preditor de
refratariedade a monoterapia medicamentosa. Nao ha necessidade de solicitar
TC de cranio previamente a uma RM de encéfalo.!

A hiperglicinemia n&o cetética (HNC) € um erro inato raro do
metabolismo de aminoacidos. Um defeito no sistema enzimatico de clivagem
da glicina resulta em concentracdes extremamente elevadas de glicina no
plasma, urina, liquido cefalorraquidiano e cérebro, causando encefalopatia e
neuropatia induzidas por glicina.

As epilepsias metabdlicas hereditarias representam disturbios
metabdlicos hereditarios nos quais as crises epilépticas, de diversos tipos e
tipicamente intrataveis, sdo uma das principais manifestacdes e determinantes
do prognostico. Uma etiologia metabdlica deve ser suspeitada em qualquer
caso de crises epilépticas refratarias de causa indeterminada. Embora a
incidéncia de epilepsias metabdlicas hereditarias individuais seja rara, sua
prevaléncia cumulativa é alta o suficiente para representar um desafio clinico
significativo. Concomitantemente aos testes genéticos e metabdlicos, a
neuroimagem é considerada parte da primeira linha de investigacéo, realizada
com o objetivo de confirmar ou refutar o fenétipo. Os resultados podem ser

normais ou inespecificos; no entanto, ha um nimero consideravel de epilepsias
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metabdlicas hereditarias associadas a padrbes distintos de ressonancia

magnética (RM) ou espectroscopia de ressonancia magnética (ERM). Além de

auxiliar no diagnostico, esses padroes de neuroimagem podem Servir como

biomarcadores para monitorar a eficacia e o prognoéstico do tratamento.

Espectroscopia de ressonancia magnética (ERM) demonstra pico
caracteristico de glicina em ~3,55 ppm na substancia branca e/ou nucleos da
base. Como esse pico se sobrepde ao mio-inositol, recomenda-se aquisi¢éo
com tempo de eco curto (TE ~35 ms) e intermediario/longo (TE 135-288 ms)
para diferencid-los com seguranca. O pico de glicina é mais evidente nos casos
graves e é discreto ou ausente nas formas atenuadas. A glicina cerebral
correlaciona-se melhor com a gravidade clinica do que os niveis plasmaticos
ou ligudricos, tornando a espectroscopia de ressonancia magnética Gtil ndo so
no diagnaostico inicial como no seguimento terapéutico (por exemplo, resposta
ao benzoato de sodio que € o tratamento padrdo).?

A espectroscopia de ressonancia magnética detecta restricdo de difusédo
(DWI/ADC baixo) na perna posterior da capsula interna, tronco encefélico
anterior, trato tegmental posterior e cerebelo nos primeiros 3 meses de vida,
gue evolui para restricao difusa da substancia branca supratentorial entre 3—
14 meses; corpo caloso fino/encurtado (mas nao ausente); atrofia em casos
graves de longa evolucdo. Esses achados tém valor diagnéstico, pois
diferenciam a forma congénita da hiperglicinemia adquirida, e também
correlacdo prognéstica, onde uma maior razdo glicina/creatinina na
espectroscopia de ressonancia magnética e pior crescimento do corpo caloso
associam-se a fenétipos graves com epilepsia intratavel.?

Esse achado espectroscépico, combinado aos achados de imagem
convencional (DWI/T2), reforca o diagndstico e ajuda a estratificar gravidade,
0 que tem implicacbes diretas no manejo da epilepsia refrataria (uso de
antagonistas NMDA, benzoato de s6dio) e no aconselhamento progndstico.3

Cabe ressaltar que ndo ha outro exame de imagem ou bioquimico que
substitua as informacgdes especificas e integradas trazidas pela ressonancia

magnética de cranio com espectroscopia. A RM de Cranio Convencional avalia
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a estrutura anatbmica do cérebro (como lesdes, malformacdes), mas nao

guantifica o metabolismo cerebral. J& a dosagem de glicina no liquor e sangue
mede o0s niveis do aminoacido nos fluidos corporais, mas néo reflete com
exatiddo a concentragao interna e intracelular de glicina no tecido cerebral. A
espectroscopia € 0 Unico metodo ndo invasivo existente capaz de mapear o
acumulo metabdlico diretamente dentro das células nervosas em tempo real.

No SUS, o procedimento de Ressonancia Magnética de Cranio esta
previsto no codigo SIGTAP n°® 02.07.01.006-4, remunerado em R$ 268,75, em
regime ambulatorial, com a seguinte descricdo: “exame para diagndstico que
retrata imagens de alta definicdo dos 6rgdos de qualquer parte do interior do
corpo humano, através da utilizacdo de forte campo magnético e ondas de
radio frequéncia. N&o utiliza radiacdo. Neste caso da cabeca/cranio”, cujo
financiamento se da pelo teto de média e alta complexidade (MAC), sendo
repassado pelo Ministério da Saude aos Estados. Porém, ndo ha previsédo na
referida tabela para a associacdo da ressonancia com a espectroscopia de
protons para pesquisa de pico de glicina, em aparelho de alto campo, sob
sedacdo.*

Entretanto, sabe-se que a rede publica se organiza para fornecer o
exame em centros credenciados especializados, como € o caso do municipio
em questdo, que previu a ressonancia magnética de cranio com
espectroscopia sob sedacdo em um edital de licitagdo relativamente recente.®

Considerando que foi indicado por médico especialista um procedimento
diagnéstico que esta disponivel no SUS, o presente caso € questdo
estritamente relacionado a gestdo em saude publica. Nao ha registros que
indiqguem que o paciente ja se encontre aguardando em fila para
realizacédo do exame pelo SUS. A priorizacao do caso concreto em relacao aos
demais pacientes, cabe a central de regulacdo, considerando as
peculiaridades de cada caso.

Até o momento, a condic&do de saude descrita para o paciente (epilepsia

de dificil controle associada a encefalopatia por glicina), ndo caracteriza

situacdo de urgéncia médica, conforme definicdo em resolucdo do Conselho
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Federal de Medicina 6. Porém, a demora em fila de espera pode expor o

paciente a complicacgoes.

IV — CONCLUSAO

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente de

01 ano de idade, com diagndstico epilepsia de dificil controle associada a
encefalopatia por glicina;
Considerando que ha evidéncias cientificas que suportem gue o0 exame

esta indicado para o quadro clinico descrito, conforme relatério médico;

Considerando que na tabela do SUS esta prevista a oferta do
procedimento de ressonancia magnética de cranio, porém sem contemplar a
associacao da ressonancia com a espectroscopia sob sedacéo;

Este NATJUS considera a presente demanda como justificada.
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