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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhada
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Saude do Ministerio da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

(Gov.br/conitec



https://www.gov.br/conitec/pt-br

ESTIMULACAO CEREBRAL PROFUNDA

0 QUE E A DISTONIA?

V4

A distonia & um distarbio neurologico que gera contragoes musculares
involuntarias, levando a posturas e movimentos anormais. Essa condicao de
saude pode se apresentar de forma mais leve (ou seja, envolvendo menos

musculos) ou de forma mais grave, como € 0 caso das manifestacoes
generalizadas, que podem se mostrar persistentemente e com deformidades fixas.

A distonia pode atingir a musculatura das regioes do cranio, dorsal e cervical da
coluna vertebral, da laringe, bem como dos membroS superiores e inferiores.
Sendo assim, pode se tornar um quadro Incapacitante. Pode ainda estar
associada a outros disturbios do movimento e manifestagcoes neurologicas.
Nesses casos, se observam maiores limitagcoes funcionais, bem como
discriminagao  social.

Nao se sabe exatamente como surge a distonia, mas acredita-se que alteragoes
na Inibicao dos impulsos nervosos e na capacidade de adaptacao nas conexoes
dos neuronios relacionados aos movimentos podem estar ligados a origem desse
disturbio. A distonia é classificada como primaria ou secundaria, de acordo com a
causa da doenca. A distonia primaria se apresenta como a nica manifestacao
clinica, sendo causada por disturbios geneticos, ou mesmo Sem causa
estabelecida, e nao ha presenca de lesoes ou danos neurologicos. Ja no caso das
distonias secundarias, ocorre a presenca dessas lesoes ou de condigoes
geneticas que levam a degeneragao progressiva ou morte dos neuronios.

Segundo o Ministéerio da Saude, existem cerca de 65 mil casos de distonia
diagnosticados no Brasil e estima-se que ha, no mundo, aproximadamente sete
mil casos para cada milhao de habitantes. De todo modo, por se tratar de uma
condigao rara, 0s dados sobre ela sao escassos e tambem podem variar de acordo
com a idade de inicio e regioes do corpo em que ocorrem 0S episodios. A distonia
generalizada € menos frequente (0,44 casos para cada 100.000 habitantes) do
que as distonias focais e segmentares (15,36 casos para cada 100.000
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habitantes), enquanto as distonias de inicio na fase adulta sao mais frequentes
do que as de inicio na infancia ou precoces.

0 diagnostico dessa condicao de saude se da, geralmente, pela analise das
manifestacoes clinicas. Pode ser necessaria a avaliacao genética,
principalmente nos casos de distonias de inicio precoce (antes dos 30 anos).
Outras ferramentas podem ser utilizadas para auxilio do diagnostico, como
exames de imagem e eletromiografia — que permite avaliar a atividade elétrica
dos musculos.

0 curso da distonia ao longo do tempo tambem pode variar em funcao de
diversos fatores, tais como a idade de inicio, a severidade das manifestacoes
clinicas ou a presenca de associacao com outros disturbios do movimento e
neurologicos. As distonias de inicio precoce geralmente progridem rapidamente
para um estado generalizado, ja as distonias de inicio na idade adulta
permanecem mais localizadas. Alem disso, quando a distonia esta associada a
outros disturbios motores e neurodegenerativos, os sintomas relacionados a
coordenacao dos movimentos podem se Intensificar, havendo agravamento do
gquadro clinico do paciente e reducao da qualidade de vida.

COMO 0S PACIENTES COM DISTONIA SAO
TRATADOS NO SUS?

0 Sistema Unico de Sadde (SUS) possui um Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) sobre o cuidado de Distonia e Espasmo Hemifacial.
Como ainda nao existe uma cura definitiva para a distonia, os tratamentos
disponiveis buscam amenizar os sintomas. Nesse sentido, o PCDT recomenda
0 uso da Toxina Botulinica Tipo A (TBA). Em geral, a TBA é o tratamento de
primeira escolha para pacientes com distonia focal e segmentar, mas
também pode ser usada em certos casos de distonia generalizada. A TBA é
administrada diretamente no musculo envolvido e o seu beneficio clinico
pode ser observado dentro de alguns dias e geralmente persiste por tres a
quatro meses. Tratamentos nao farmacologicos, como terapias fisicas e
cirurgias, também podem ser utilizados para melhoria da postura e da
amplituae dos movimentos.

Cabe destacar que ja existem produtos de saude aprovados pela Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para realizacao da Estimulacao
Cerebral Profunda (DBS, do inglés Deep Brain Stimulation). Alem disso, o
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procedimento ja esta disponivel no SUS para determinadas condigoes, como
mal de Parkinson, tremor essencial, distonia e epilepsia. Sendo assim, este
relatorio se propoe a analisar a viabilidade de ampliacao de uso desse
procedimento no SUS para o tratamento de distonia primaria generalizada e
distonia cervical.

PROCEDIMENTO ANALISADO:
ESTIMULAGAO CEREBRAL PROFUNDA

A DBS e um procedimento cirdrgico utilizado no tratamento de varias doengas
neurologicas, normalmente em casos que nao apresentam melhora com a
utilizacao da terapia usual, afetando significativamente a qualidade de vida
do paciente. De todo modo, ela é contraindicada nos casos em que a distonia
node estar associada a demeéncia, distdrbios psiquiatricos descontrolados e
outras doencas relacionadas com alto risco de evolucao.

A DBS consiste na implantacao de eletrodos para fornecer estimulagao
elétrica e neuroquimica a regioes especificas do cérebro, que podem variar
em funcao da condicao em tratamento, da gravidade das manitestagoes
clinicas, do alvo estimulado etc. Os eletrodos sao conectados a um gerador
de impulsos elétricos, normalmente posicionado na parte superior do peito,
por meio de um fio localizado embaixo da pele. Essa estimulacao e regulada
por um controle remoto.

E sabido, porém, que a implantagao de um sistema de DBS envolve alguns
r1scos, que podem estar associados ao proprio procedimento cirdrgico, a
problemas nos equipamentos e a estimulagcao em si. Nesse sentido, podem
ocorrer hemorragia, Infeccoes, alergias, falha e deslocamento dos
dispositivos, além de efeitos colaterais, como fraqgueza nos musculos da fala,
dificuldade de engolir, intensificacao de sintomas ligados a coordenacao dos
movimentos, entre outros. Por isso, € fundamental que este procedimento
seja realizado em ambientes hospitalares esterilizados e que o paciente seja
acompanhado por uma equipe multidisciplinar qualificada composta por
neurologistas, psiquiatras, farmaceuticos, enfermeiros, fisioterapeutas e
ortopedistas.

Com respeito a distonia primaria generalizada, os achados cientificos
apontam para uma tendéncia de efeitos positivos ligados ao uso da DBS.
Foram 1dentificados resultados positivos do uso da DBS na reducao do
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comprometimento motor (reducao de 39,3%) e da incapacidade (reducao de
37,5%).

Em relacao ao desfecho de qualidade de vida, em geral, os resultados
sugerem melhora. Com relacao a seguranca da tecnologia, foram relatados
poucos casos de infeccao e problemas com o dispositivo.

No entanto, os dados de maior relevancia foram extraidos de um unico ensaio
clinico randomizado — isto €, um estudo clinico com distribuicao aleatoria dos
pacientes entre os grupos de participantes que podem (ou nao) receber a
intervengao — que apresentou preocupacoes relacionadas a ocorrencia de
erros sistematicos na sua conducao que podem levar a distorcoes nos
resultados. Além disso, a certeza das evidéncias foi considerada baixa ou
muito baixa para todos os aspectos investigados.

Quanto a distonia cervical, os resultados dos estudos também indicam
efeltos positivos da utilizacao da DBS no tratamento da distonia cervical. Um
ensaio clinico randomizado demonstrou que a DBS reduz o comprometimento
motor (reducao media de 5,1 pontos), incapacidade (redugao media de 9,6
pontos) e dor (reducao meédia de 4,4 pontos) em pacientes com distonia
cervical sem resposta ao tratamento medicamentoso. No entanto, ha um
grave risco de erros na realizacao do estudo que podem ter influenciado 0s
resultados.

Sobre a qualidade de vida, um estudo sugere que nao houve melhora
significativa com a realizacao da DBS em pacientes com distonia cervical,
mas outros trés verificaram beneficios. Foram relatadas poucas ocorréncias
de efeitos adversos. Ainda assim, o grau de certeza que se pode atribuir aos
achados fol considerado baixo ou muito baixo. A excecao fol a avaliacao da
gravidade da distonia cervical pela escala Toronto Western Spasmodic
Torticollis Rating Scale — instrumento que avalia a gravidade, incapacidade e
dor na distonia cervical —, que fol considerada de certeza moderada.

Ou seja, os resultados parecem favoraveis a realizacao da DBS nos casos
refratarios a terapia usual para os dois tipos de distonia, ainda que as
evidencias cientificas disponiveis tenham limitacoes importantes.

Em relacao aos aspectos economicos, viu-se que a incorporacao da DBS
representaria um gasto de R$ 4.378,58 por ano de vida ajustado pela
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qualidade na distonia generalizada. Para a distonia cervical, esse valor € de
R$46.119,11, com a maior parte dos resultados demonstrando superioridade
clinica da tecnologia avaliada.

Contudo, a avaliagao partiu do principio de que o beneficio clinico da DBS se
mantém ao longo dos anos e os achados a respeito disso nas evidéncias
cientificas mostraram-se limitados. Em funcao disso, 0s resultados
favoraveis a incorporacao podem ter sido supervalorizados. Por outro lado,
como so se considerou na avaliacao economica o uso da toxina botulinica
como pratica clinica e nao os demais medicamentos, o custo do tratamento
atualmente disponivel mostrou-se inferior ao da DBS.

Por fim, verificou-se que a incorporacao da DBS geraria um aumento nos
gastos publicos de R$7.710.181,32 em cinco anos.

RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao no SUS da estimulacao
cerebral profunda para o tratamento da distonia. Esse tema for discutido
durante a 1102 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 6 e /7 de
julho de 2022. Na ocasiao, o Plenario considerou que ha poucas evidencias
acerca da eficacia e seguranca dessa tecnologia. No entanto, elas foram
obtidas em ensaios clinicos randomizados com resultados clinicamente
relevantes. Aleém disso, o procedimento seria utilizado no caso de pacientes
que nao obtiveram melhora com a aplicacao de todos os demais tratamentos.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 50, durante 20 dias, no
periodo de 01/08/2022 a 22/08/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas 23 contribuicoes: 13 de carater tecnico-cientifico e dez de
experiencia ou opiniao. Todos oS participantes da consulta publica
mostraram-se favoraveis a ampliacao de uso da estimulacao cerebral profunda
para 0 tratamento da distonia primaria generalizada e distonia cervical, logo,
concordaram com a recomendacao inicial da Conitec. De forma geral, as
contribuicoes destacaram os beneficios clinicos do procedimento,
principalmente a melhora da qualidade de vida. Também foram mencionados o
alto custo e a dificuldade de acesso ao procedimento.
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RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC

0 Plenario da Conitec, em sua 1122 Reuniao Ordinaria, realizada no dia 31 de
agosto de 2022, deliberou por unanimidade recomendar a ampliacao de uso
da estimulacao cerebral profunda para o tratamento de distonias, conforme
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude. Os membros da Conitec
consideraram oS beneficios proporcionados pelo procedimento e a
necessidade de uso para aqueles pacientes gue nao tiveram resultados com
0s demais tratamentos. A consulta publica nao trouxe elementos para
mudanca da recomendacao Iniclal.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estrategicos em Saude do Ministério da Saude, no uso de
suas atribuicoes legais, decidiu pela ampliagao do uso, no ambito do Sistema
Unico de Safide - SUS, da estimulacdo cerebral profunda para o tratamento
de distonias, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20221007 relatori
0 dbs distonia secretaria /70 2022 final.pdf
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20221007_relatorio_dbs_distonia_secretaria_770_2022_final.pdf

