Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Estimulacdao do nervo vago para a epilepsia -

Dt. contrib.

Contribuiu como

CONITEC

Descrigao da contribuicao Referéncia

26/10/2017

27/10/2017

06/11/2017

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

12 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar. A estimulacdo do nervo vago é um método de
tratamento para epilepsias refratarias que ndo possuem indicagdo cirurgica e/ou tenham tido falha no
tratamento cirurgico, ja bastante utilizada em grandes centros internacionais e nacionais de tratamento da
epilepsia, com um nivel de evidéncia de eficacia e seguranca elevado.O maior empecilio para a sua
implementagdo em nivel de salde publica é o seu custo relativamente alto, pois envolve um procedimento
cirargico.

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim, Este método deve ser considerado, pois hd muitas situagdes em que o paciente com epilepsia ndo
responde a nenhum tratamento farmacolégico, ndo é candidato a cirurgia, ou ainda ndo obtém sucesso em
seu tratamento cirurgico, e segue tendo crises, muitas vezes incapacitantes.Ha um nivel de evidéncia alto, ja
comprovado para o uso dessa técnica terapéutica.

12 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar. O paciente portador de epilepsia refrataria
necessariamente nao é candidato a cirurgia de epilepsia e também pode ndo desejar se submeter a
tratamento cirurgico ablativo e ndo é justo que ndo tenha acesso a uma modalidade de tratamento nao
medicamentoso que permita melhora de qualidade de vida .

22 - Nao
32 - Nao
42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. Doenca prevalente no SUS
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08/11/2017

09/11/2017

Profissional de saude

Sociedade médica

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar. O que leva a cegueira é a falta de adesdo ao
tratamento do glaucoma, e ndo o uso das medicagdes.

22 - Sim, Retirar o risco de cegueira relacionado ao uso das medicagdes bimatoprosta e travoprosta.

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. 30% das pessoas tém epilepsias refratdrias e destas
muitas ndo tém indicagado cirurgica restando como Unica alternativa a estimulacdo do nervo vago. Cerca de
30% delas melhora com o estimulador. Acredito que é uma alternativa que deve ser mantida visto que crises

epilépticas trazem uma série importante de problemas fisicos e sociais aumentando a demanda destes
pacientes aos sistemas de saude

22 - N3o
32-Ndo
42 - N3o

52 - Ndo
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12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Quando estamos diante de um paciente com epilepsia
farmaco-resistente, e isto constitui 30% da populacdo dos pacientes com epilepsia, o VNS é uma excelente
alternativa uma vez que hd uma chance em redugdo de suas crises em &#8805; 50% em 30% dos pacientes. E
a longo prazo (cerca de 2 anos) esta chance poderd aumentar. Consequentemente isto reduz o risco de morte
subita, aspecto sombrio que margeia os pacientes com epilepsia refrataria.

22 - Sim, A terapia com VNS é indicada como terapia adjuvante em criangas e adultos com epilepsia Clique aqui
resistentea medicamentos, que por qualquer razao nao sao bons candidatos para cirurgia ressectiva

deepilepsia apods tentativa de dois ou mais FAEs, sem sucesso. A epilepsia farmaco-resistente estd associada a

alta morbidade, perda da qualidade de vida, maior utilizagao de recursos emsaude, e maior mortalidade

associada a epilepsia.

32-Nao

42 - Sim, A epilepsia farmaco-resistente também estd associada a altos custos relacionados a utilizacdo de Clique aqui
recursos dos sistemas de saude (multiplas internagdes em UTI), assim como a custos indiretos por perda de

emprego pelo paciente e seus cuidadores. Existe um nimero de estudos de alta qualidade que fornecem

evidéncias claras de que o uso do VNS esta associado a reducdo na hospitalizagdo, consultas médicas e idas a

emergéncia, reduzindo os custos.

52 - Sim, Eu trabalho nos 2 maiores hospitais publicos em Recife, IMIP e HR, tendo uma experiéncia enorme

em pacientes com epilepsias farmaco-resistentes e realmente o fato de podermos oferecer outra opcao

terapéutica para estas criangas e adultos tdo sofridos nos conforta muito. Tenho experiéncia ha mais de 10

anos com o uso do VNS, com bons resultados.
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12/11/2017

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. A Terapia de Eletroestimulacdo do Nervo Vago é
indicada como terapia adjuvante em criangas e adultos com epilepsia resistente a medicamentos, que por
qualquer razdo ndo sdo bons candidatos para cirurgia ressectiva de epilepsia apds tentativa de dois ou mais
esquemas de medicamentos antiepilépticos sem sucesso (Orosz et al 2014; Scherrmann et al 2001; Rychlicki
et al 2006).Nesse sentido, os estudos mostram que o melhor candidato para a VNS Therapy® parece ser o
paciente com DRE menor de 18 anos com curta duracdo da epilepsia (Colicchio 2012).A DRE estd associada a
alta morbidade, perda da qualidade de vida, maior utilizacdo de recursos em saude, e maior mortalidade
associada a epilepsia. Em estudo de coorte brasileiro realizado no Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto, o
qual avaliou a incidéncia de morte subita associada a epilepsia (SUDEP), de 835 pacientes seguidos por 8
anos, 12 sofreram SUDEP e todos os casos estavam relacionados a epilepsia cronica ndo controlada (Terra et
al 2012).A DRE também esta associada a altos custos relacionados a utilizacdo de recursos dos sistemas de
saude, devido as crises epilépticas, assim como a custos indiretos por perda de emprego de pais e cuidadores.
Existe um numero de estudos de alta qualidade que fornecem evidéncias claras de que o uso da VNS
Therapy® esta associado a reduc¢do na hospitalizagdo, consultas médicas e idas a emergéncia. Isto tem sido
bem estabelecido tanto nas populagdes adultas quanto pedidtricas. Nesse contexto, a VNS Therapy®
proporciona reduc¢do no uso de recursos em saude, como reducdo de 78% nas hospitalizagdes (Boon et al
2002), redugdo de 56% nos atendimentos de emergéncia (Helmers et al 2011) e de 16% nas consultas
médicas relacionadas a crises epilépticas (Bernstein et al 2007).As evidéncias clinicas neste documento
baseadas em ECRs e estudos observacionais comparativos com até um ano de acompanhamento indicam que
aproximadamente 40% dos pacientes vao alcangar reducdo &#8805;50% nas crises em até 1 ano. No entanto,
essa taxa sobe para 42% nos estudos comparativos de médio prazo e 59% nos estudos ndo comparativos com
acompanhamento superior a 2 anos (registros de pacientes) (YHEC 2015). Logo, considerando que estamos
falando de individuos com DRE, que ndo respondem mais a medicamentos antiepilépticos, ndo tem indicacao
ou sdo refratdrios a cirurgia ressectiva de epilepsia, tendo em média 1,6 crises por dia ou 584 crises por ano,
sem alcangar melhora na redugdo de crises epilépticas, os quais conseguem eliminar 50% ou mais de crises
(podendo chegar a > 75% e a 100%). Isso significa que até 59% dos pacientes que utilizam a VNS Therapy®
conseguem reduzir em média suas crises epilépticas de 584 para 292 por ano! As evidéncias da metanalise
dos estudos de mundo real também revelam que a VNS Therapy® estd associada a liberdade de crises, ou
seja, reducdo de 100% nas crises epilépticas, em 4,8 a 11,8% dos pacientes pedidtricos. Considerando-se que
estas criangas sdo afetadas gravemente, ndo s pela epilepsia, mas também por inimeras comorbidades
associadas, e que até experimentarem a VNS Therapy® falhavam em alcancar qualquer reducdo nas crises
epilépticas, esse efeito deve ser considerado um sucesso absoluto no tratamento com a nova terapia. Neste
sentido, a LivaNova Brasil recomenda que a Terapia seja indicada para criancgas (&#8804; 19 anos) com DRE
sem indicacdo de cirurgia para epilepsia ou que falharam a cirurgia.

22 - Sim, Os autores do relatério da CONITEC sobre estimulagdo do nervo vago basearam suas Clique aqui
recomendacdes em sete estudos: cinco revisdes sistematicas (Panebianco et al., 2015; Ghani et al., 2015;

Cukiert 2015; Cox et al., 2014; Chambers et al., 2013) e duas avaliagdes de agéncias de Avaliagdo de

Tecnologias em Saude (IECS, 2011 e NICE, 2012).Em nenhuma dessas revisdes sistematicas foi localizado o
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beneficio clinico de redugdo &#8805; 50% na frequéncia de crises epilépticas em 30% dos pacientes, como
relatado pela CONITEC em seu resumo executivo e consideracdes finais, ja que esse dado é reportado apenas
pelos estudos primdrios. Em nenhum outro local do relatério encontram-se as informacgdes reportadas pela
CONITEC no resumo executivo e nas consideracdes finais e, nestas secdes, as referéncias bibliograficas ndo
sdo citadas.Para esclarecer melhor as evidéncias cientificas da Terapia de Eletroestimulacdao do Nervo Vago,
na Tabela 7 pode-se observar resultados dos estudos incluidos em revisdo sistemdtica elaborada pela
LivaNova com objetivo de submeter a VNS Therapy® a andlise da CONITEC. Todos os estudos reportados pela
comissao e que se enquadraram em nossos critérios de inclusdo serdo relatados.-& magnitude do efeito em
adultos é pequena a moderada: conforme mostrado pela evidéncia cientifica localizada (Tabela 7), a
magnitude relativa do efeito em adultos varia de 60% maior (RR=1,61; YHEC 2015) a mais de duas vezes mais
chance (OR=2,17; Ghani et al 2015) de obter redugdo &#8805; 50% na frequéncia de crises epilépticas
quando comparado ao sham do método (aplicagdo da estimulagdo sob baixa frequéncia associada a
medicamentos antiepilépticos). Entre os ensaios clinicos incluidos, o percentual de pacientes que alcangaram
reducdo &#8805; 50% na frequéncia de crises variou de 23,4% (Handforth et al., 1998) a 31% (VNS Study
Group, 1995). Com relagdo a redugdo percentual média, esta variou de 24,5% (RR 4,82; 1C95% 1,39; 20,85) a
27,9% (RR 1,95; 1C95% 1,08; 3,65). Com relacdo a reducdo &#8805; 75% na frequéncia de crises, a
eletroestimulagdo do nervo vago tem cinco vezes mais risco de estar associada a redugdo &#8805; 75% nas
crises quando comparada ao sham (RR 5,43; Handforth et al., 1998), sendo que 10,6% dos pacientes
alcancaram esse indice de reducdo na frequéncia de crises. Além disso, em estudos observacionais bem
delineados, com seguimento de 3 meses a 6,8 anos, a diferenca absoluta de risco de alcancar reducao
&#8805; 50% na frequéncia de crises foi de 29% (1IC95% 13% a 44%), o que foi estatisticamente significativo
(Marrosu et al 2003, Boon et al 2002, Harden et al 2000, Hoppe et al 2013). Com relag¢do a redugdo &#8805;
75% nas crises, os estudos observacionais reportam diferenga absoluta de 30% (IC95% 11% a 48%), o que
significa que 30% mais pacientes alcancaram esse desfecho em comparacdo com o grupo ndo-ativo (Harden
et al 2000, Hoppe et al 2013). -Ha elevada incerteza sobre o beneficio em criangas, uma vez que o Unico ECR
localizado tem limitacGes metodoldgicas e ndo mostrou diferenca entre baixa e alta estimulacdo: Os autores
do relatério da CONITEC apenas localizaram o estudo de Klinkenberg e colaboradores como sendo o Unico
avaliando pacientes pedidtricos. No entanto, de fato, os dois primeiros ensaios clinicos da terapia, VNS Study
Group (1995) e Handforth e col. (1998) envolveram popula¢des mistas, incluindo adultos e criangas > 12
anos. Os resultados desses estudos, mais conhecidos como EO3 e EO5, sdo relatados separadamente para
pacientes pedidtricos na Tabela 7 e estdo presentes em todas as revisdes sistematicas descritas no relatdrio
da CONITEC. Além do estudo de Klinkenberg e col. (2012), outro estudo avaliando pacientes pediatricos estd
reportado na Tabela 7, o estudo E06. Ele é o Unico ensaio clinico aberto, que compara a eletroestimulagdo do
nervo vago a medicamentos antiepilépticos. Importante relatar, no entanto, que ambos os estudos
envolvendo exclusivamente pacientes pediatricos ndo conseguiram demonstrar um efeito favordvel da
estimulacdo em alta frequéncia versus baixa frequéncia ou estimulacdo versus medicamentos, ao contrario
do que foi observado em outros ensaios randomizados descritos neste dossié (E03, E05). Varios fatores
podem explicar isso. Em primeiro lugar, o tamanho da popula¢do pode ser considerado insuficiente. Devido a
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falta de outros estudos randomizados em criancas, a estimativa de poder da andlise estatistica baseou-se em
estudos abertos, o que sugeriu um efeito maior em criancas em comparac¢dao com adultos. Além disso, em
ambos os estudos exclusivamente com pacientes pediatricos (Klinkenberg et al. 2012; E06) foi permitido que
o grupo comparador ajustasse suas doses de medicamentos antiepilépticos e modificasse a terapia
medicamentosa (acrescentando ou trocando os farmacos) ao longo do estudo, o que pode ter beneficiado o
grupo de comparagao. Adicionalmente, os autores do estudo de Klinkenberg e col. relataram que a redugao
da frequéncia de crises epilépticas no grupo de estimulacdo sob baixa frequéncia foi maior do que o
esperado, o que pode significar que as criangas sao estimuladas mais facilmente que os adultos e que parte
da eficacia exibida no grupo da baixa frequéncia pode ter sido derivada também da utilizagdo da VNS
Therapy®. Considerando essas limitagdes, a Cyberonics, empresa produtora da VNS Therapy® até 2016,
encomendou uma analise baseada em um modelo hierarquico bayseano utilizando dados do registro de
pacientes japoneses, com dados de todos os pacientes com implante naquele pais apds aprovagdo (Kawai et
al 2017). O estudo apds a aprovagdo japonés é um registro prospectivo e aberto de todos os pacientes
consecutivos tratados com VNS Therapy® no Japdo. O modelo hierdrquico bayesiano estimou que a taxa de
resposta para pacientes pediatricos foi 46,7% de 4 a 11 anos e 55,8% em maiores de 12 anos, 12 meses apods
o implante. -Ruséncia total de crises é obtida em menos de 10% dos casos: Em geral, foram reportados
poucos casos de liberdade de crises nos ensaios clinicos que avaliaram a VNS Therapy®. Com base em estudos
ndo comparativos (registros de pacientes), 6% dos individuos ficaram livres de crises epilépticas antes de 2
anos pos-implante e 10% apds 2 anos (100% de reducgdo nas crises). Ha de se considerar, no entanto, que
pacientes com DRE tém baixa probabilidade de ficarem livres de crises, a menos que sejam candidatos a
cirurgia ressectiva para epilepsia, nas quais as areas epileptogénicas sao retiradas com sucesso. Como tal,
essa liberdade de crises é raramente uma medida de desfecho primario em tratamentos para DRE. Os
estudos reportam que o numero médio de crises epilépticas nesses pacientes, entre os que participaram dos
estudos clinicos, é de 1,6 crises / dia, o que significa um total de 584 crises epilépticas por ano. Entre os
resultados de estudos observacionais, o percentual de pacientes que alcancaram liberdade de crises, ou seja,
reducdo de 100% nas crises epilépticas, variou inacreditavelmente de 4,8 a 11,8%. Considerando-se que estas
pessoas sao afetadas gravemente, ndo so pela epilepsia, mas também por inimeras comorbidades
associadas, e que até experimentarem a VNS Therapy® falhavam em alcangar qualquer redugao nas crises
epilépticas, esse efeito deve ser considerado um sucesso absoluto no tratamento com a nova terapia.-
BPentre as limitagdes dos estudos, esta a duracao relativamente curta de seguimento, de 12-16 semanas na
maioria dos casos. Ha evidéncias de baixa e muito baixa qualidade (extensao de seguimento apds quebra de
cegamento de estudos randomizados e estudos abertos ndo controlados) de que a eficacia se mantém ao
longo do tempo (anos), entretanto ha baixo nivel de certeza em relacdo a esse efeito: os critérios de exclusao
da revisdo do relatério da CONITEC excluiu estudos < 12 semanas, logo este periodo (> 12 semanas) foi
considerado adequado para inclusdo na revisdo. De fato, 12 semanas (= 3 meses) é um tempo considerado
hoje como insuficiente para identificar o real beneficio da VNS Therapy®. As evidéncias sugerem que o efeito
da VNS Therapy® aumenta ao longo do tempo. Certamente, os pacientes ndo vivenciam o pleno efeito até
dois anos pds- implante. Importante destacar também que a epilepsia é uma doenca cronica, de inicio
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geralmente na infancia, e que para efetivamente captar os beneficios reais da tecnologia em longo prazo um
ensaio clinico deveria durar de 5 a 10 anos, o que é certamente impossivel de ser realizado na pratica clinica.
Para isso, contamos com os estudos de extensdo, geralmente abertos e ndo mais randomizados (ja que de
acordo com o cédigo de ética da maioria dos paises, incluindo o Brasil, apds ser detectado beneficio clinico da
terapia testada todos os pacientes ao final do periodo pré-estabelecido devem migrar para a terapia mais
eficaz, sendo assegurado esse direito por lei) e com os estudos observacionais de grande porte. Neste
sentido, ndo concordamos com a afirmacao de que “Ha evidéncias de baixa e muito baixa qualidade de que a
eficacia se mantém ao longo do tempo”. O estudo de extensdo que o relatério menciona é um estudo
prospectivo e aberto de pacientes que concluiram o periodo de tratamento randomizado do Estudo E-05
(Handforth et al 1998). O estudo foi iniciado em agosto de 1996, na conclusdo do estudo clinico E-05, e foi
concluido em janeiro de 2002. O objetivo primario deste estudo, nomeado como XE5 (DeGiorgio et al 2000),
foi determinar a eficdcia a longo prazo da eletroestimulagdo do nervo vago para crises refratdrias e
demonstrar que o tratamento com a VNS Therapy® é seguro em periodo de tempo prolongado. Os autores
do XE5 produziram o maior estudo prospectivo a longo prazo sobre o VNS até a ocasido. Na publicacdo, os
pacientes foram acompanhados por 1 ano apds o fim do estudo original. O desfecho primario foi a redugdo
percentual total na frequéncia de crises epilépticas aos 12 meses apds a conclusdo do estudo EO5, em
comparagdo com a linha de base pré-implantacdo.A reducdo percentual média na frequéncia de crises 12
meses apods a conclusdo do estudo inicial duplo-cego foi de 45%. Aos 12 meses, 35% dos individuos
apresentaram redugao &#8805;50% na frequéncia de crises e 20% apresentaram reducao &#8805;75% na
frequéncia de crises. A conclusdo dos autores foi que a eficacia da VNS Therapy® melhora com o tempo e,
neste estudo de extensdao, melhorou durante os 12 meses de acompanhamento.Além disso, quando o
relatério da CONITEC menciona estudos abertos ndo controlados de baixa e muito baixa qualidade, ha de se
considerar que a avaliacdo da qualidade da evidéncia realizada pela equipe elaboradora da CONITEC utilizou a
ferramenta GRADE. Nesta mesma ferramenta, parte-se do principio que os estudos observacionais podem
perder pontos a depender do risco de viés nos varios dominios avaliados, enquanto que os ensaios clinicos
ganham pontos. A avaliacdo da qualidade destes estudos é realizada de maneira diferenciada e ndo segue a
mesma ldgica adotada para ensaios clinicos randomizados. Por isso, recomendamos ao grupo elaborador do
relatério da CONITEC que possa avaliar a qualidade da evidéncia apresentada pelos estudos observacionais
que avaliaram a estimulacdo do nervo vago, aplicando checklists especificos, e ndo somente afirmando que
sdo “evidéncias de baixa e muito baixa qualidade” sem de fato terem sido avaliados. Neste sentido, ECRs e
estudos observacionais comparativos com até um ano de acompanhamento sugerem que aproximadamente
40% dos pacientes vao alcangar reducdo &#8805;50% nas crises em até 1 ano. No entanto, essa taxa sobre
para 42% nos estudos comparativos de médio prazo e 59% nos estudos ndo comparativos com
acompanhamento superior a 2 anos (registros de pacientes). Além do mais, outras vantagens da VNS
Therapy® é que as configuracdes podem ser alteradas periodicamente para maximizar o beneficio e a
tolerabilidade da terapia. Esta adaptabilidade ndo foi bem refletida nos ECRs de curto prazo, em parte por
causa do controle dos estudos, mas também porque os protocolos de tratamento eram mais rigorosos e
somente modificacGes limitadas das configuracGes do dispositivo eram permitidas. Isto contrasta com os
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estudos observacionais, nos quais as configuracdes poderiam ser alteradas para alcancarem o beneficio
maximo do tratamento, dessa forma refletindo melhor a pratica clinica da vida real. Em metandlise recente
incluindo 5554 pacientes do VNS Therapy® Patient Outcome Registry, Englot e col. (2015) reportaram que,
em geral, 49% dos pacientes responderam a VNS Therapy® entre 0 a 4 meses apds o implante (&#8805; 50%
de reducdo na frequéncia de crises) e 5,1% dos pacientes ficaram livres de crises. Porém, com a continuidade
do acompanhamento em longo prazo, em 24-48 meses o percentual de pacientes com redu¢ao &#8805;50%
nas crises aumentou para 63%, enquanto o percentual de pacientes que ficaram livres de crises aumentou
para 8,2%. Esse mesmo percentual de pacientes que alcangcaram reducao &#8805;50% nas crises se refletiu
em duas séries de casos latino-americanas em pacientes pedidtricos, uma no Brasil (Terra et al., 2012), com
36 pacientes < 18 anos, e outra mexicana (Flesler et al., 2017), com 158 pacientes, as quais alcancaram 61,3%
e 66,5% de reducdo &#8805;50% nas crises epilépticas com mais de 2 anos de acompanhamento.-B maioria
dos estudos incluiu exclusivamente pacientes adultos com epilepsia de inicio focal. Ndo foram encontrados
estudos randomizados avaliando a eficiacia do método exclusivamente em populagdo com epilepsia
primariamente generalizada: Os dois ensaios clinicos mais importantes da terapia, VNS Study Group (1995) e
Handforth e col. (1998) envolveram populag¢Ges mistas, incluindo adultos e criangas > 12 anos. Os resultados
desses estudos, mais conhecidos como E03 e E05, sdo relatados separadamente para pacientes mistos e
pediatricos na Tabela 7. Foram poucos os estudos clinicos que incluiram apenas adultos e nenhum deles foi
reportado pela CONITEC (Ryvlin et al., 2014). Com relacdo ao tipo de epilepsia dos individuos participantes
dos estudos, recomendamos a CONITEC organizar os dados sobre a populagdo avaliada nos ensaios clinicos e
expor essas informaces numa tabela mais detalhada, para ndo haver duvidas com relacdo as afirmacgées
reportadas. Foram estudados predominantemente pacientes refratarios ao tratamento clinico nos quais a
cirurgia esta contraindicada: Essa é a populagdo para a qual a eletroestimulagao do nervo vago esta indicada.
Os critérios de refratariedade variaram nos estudos primarios, sendo que a maioria incluiu pacientes sem
resposta a, no minimo, dois esquemas de anticonvulsivantes, em monoterapia ou associa¢do: Essa é a
definicdo de refratariedade ou, como termo mais atual, epilepsia resistente a medicamentos. Os critérios
variaram entre os estudos clinicos porque temos estudos de 1995, 1998, 2000, 2008 e 2012, em 20 anos de
estudos. Em todos esses anos, os critérios para definicdo da refratariedade tem mudado (Kuwan e Brodie,
2000; Kwan et al., 2010; Fisher et al., ,2015) e esse aspecto ndo deve ser criticado como se fosse uma
limitacdo metodoldgica dos estudos. -Blém disso, os esquemas anticonvulsivantes em uso prévio e em uso
concomitante (co-intervencgdo) a terapia com ENV sdo pouco documentados: De novo, recomendamos a
CONITEC organizar os dados sobre os ensaios clinicos e expor essas informagdes numa tabela mais detalhada,
para ndo haver duvidas com relacdo as afirmacGes reportadas. Em geral, os esquemas nao sao reportados,
mas sim a média (e a variacdo) do nimero de esquemas terapéuticos ja tentados pelos pacientes nos ensaios
(em geral de 2 a 11 esquemas tentados) e o numero médio de farmacos associados que os pacientes
tomavam na época do estudo (em média associacdo de 3 farmacos).-Bhani et al.: Desfecho de reducéo igual
ou maior que 50%: RR 2,17 (IC 95% 1,27-3,69); Heterogeneidade: Chi? = 3,48, df = 2 (P = 0,18); |12 = 43%. Isso
significa dizer que a estimulagdo do nervo vago em alta frequéncia esta associada a um risco mais de duas
vezes maior de alcangar a redugdo &#8805; 50% nas crises epilépticas quando comparada ao sham, com
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resultados estatisticamente significativos e com uma heterogeneidade baixa e aceitavel. Total de pacientes
com reducdo 50% ou mais na frequéncia de convulsdes no grupo intervencdo: 45/167 (29%) versus 27/185
(14,6%), beneficio absoluto 14,4%. Ou seja, 14,4% tem uma redugdo de pelo menos 50% no ndmero de
convulsGes: A interpretacdo do resultado da revisdo de Ghani e col. esta equivocada. O “beneficio absoluto”
(ou reducéo do risco absoluto, RRA) trata-se do risco absoluto do grupo da intervengdo (RAI) subtraido do
risco absoluto do grupo comparador (RAc). Considera-se “redugdo do risco” porque em geral falamos de
desfechos negativos (dai o termo risco), os quais queremos reduzir. Neste caso, como tratamos de um
desfecho positivo (reducdo de crises), observarmos o incremento no beneficio (e ndo maleficio), mas a
definicdo epidemioldgica é a mesma e deve ser interpretada corretamente. Veja a explicagdo abaixo:Risco
absoluto: E a incidéncia do evento de interesse em cada grupo (intervencdo ou comparador).Risco
intervencdo =@/a+b Risco comparador = c/c+dRisco intervencdo =47 / 167 = 29% Risco comparador
=27/185 = 14,6%Reducdo do Risco Absoluto (RRA): Diferenca entre os riscos absolutos.RRA = 14,6 — 29% =
14,4%No estudo de Ghani e col., este incremento absoluto de beneficio é igual a 14,4%, o que significa que a
estimulagdo do nervo vago em alta frequéncia consegue alcangar a redugao &#8805; 50% nas crises em
14,4% mais pacientes quando comparada ao sham (estimulagdo em baixa frequéncia associada a
medicamentos antiepilépticos). O beneficio absoluto da VNS Therapy® nesse caso foi de 29%, ou seja, 29%
dos pacientes tiveram uma redugdo de pelo menos 50% no nimero de convulsdes no grupo da estimulagao
do nervo vago.-Pesfecho de reducdo igual ou maior que 75%: RR 2,96 (1,12 — 7,87); Heterogeneidade: Chi? =
3,96, df = 2 (P = 0,14); I?> = 49%. Total de individuos com reducdo 75% ou mais na frequéncia de convulsdes:
15/167(9%) versus 6 /185 (3,2%), beneficio absoluto 5,8% para este desfecho: Ja com relagdo ao risco
relativo, ele compara a incidéncia de um desfecho no grupo da intervencdo com o grupo comparador (ou
controle ou placebo) de forma relativa. Essa forma de comparar dois grupos é a mais adequada em se
tratando de revisGes sistematicas ou, até mesmo, de ensaios clinicos randomizados. Veja abaixo:RR = Risco
absoluto do evento na intervencdo / Risco absoluto do evento no comparadorLogo, na reducdo &#8805;
75%, o incremento relativo do beneficio foi de RR=2,96, o que significa dizer que a estimulacdo do nervo vago
em alta frequéncia esta associada a um risco quase trés vezes maior (préoximo a 200%) de alcangar a redugao
&#8805; 75% nas crises epilépticas quando comparada ao sham, com resultados estatisticamente
significativos e com uma heterogeneidade baixa e aceitavel. O incremento absoluto neste desfecho foi de
5,8%, 0 que mostra que a estimulagdo do nervo vago alcanca esse desfecho (redugdo &#8805; 75%) em 5,8%
mais pacientes em comparacdo aos individuos que nao utilizam a tecnologia. Logo, considerando que
estamos falando de individuos com DRE, que ndo respondem mais a medicamentos antiepilépticos, ndo tem
indicacdo ou sdo refratdrios a cirurgia ressectiva de epilepsia, tendo em média 1,6 crises por dia ou 584 crises
por ano, sem alcangar melhora na redugdo de crises epilépticas, conseguem eliminar 75% ou mais de crises
(podendo chegar a 100%). Isso significa que 9% dos pacientes que utilizam a VNS Therapy® (5,8% a mais que
o grupo comparador) conseguem reduzir em média suas crises epilépticas de 584 para 146 por ano!-®
estudo de Ghani e col. recebeu alguns comentarios / limitacdes: Ndo informa os tipos de equipamentos:
nenhum dos estudos informa. Entendemos que a tecnologia estd sendo analisada de forma “genérica”, nao
devendo ser levada em consideracdo a diferenca entre os tipos de equipamentos. Apenas trés estudos
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incluidos em metanalise: essa é uma caracteristica da revisdao de Ghani e col., ja que para metanalisar os
autores precisam de estudos minimamente semelhantes quanto aos desfechos analisados. Ndo deveria ser
encarada como uma limitacdo.-® estudo de Cox e col. recebeu alguns comentarios / limitagdes: Incluiu
apenas estudos publicados em inglés: essa é uma caracteristica de outras revisdes sistemdticas reportadas,
ndo so da revisdo de Cox e col. Todos os ensaios clinicos randomizados que avaliaram a VNS Therapy®,
incluidos em todas as outras revisdes sistematicas consideradas, sdo escritos em inglés. Nenhum outro ensaio
clinico randomizado foi localizado escrito em outro idioma que ndo o inglés, demonstrando o quao fraco é
esse argumento. Sugerimos retirar essa observacao.-® estudo de Chambers e col. recebeu alguns
comentarios / limitagGes: Estudos primarios pequenos com problemas metodoldgicos: os ensaios clinicos
incluidos por Chambers e col. foram os mesmos incluidos em outras revisdes sistematicas (E03, EO5,
Klinkenberg et al. 2012, DeGiorgio et al. 2005), os quais ndo foram considerados pequenos e com graves
problemas metodoldgicos anteriormente. A maioria foi considerada como tendo qualidade metodoldgica
moderada. Apenas um estudo incluido por Chambers e col., o qual ndo foi mencionado em outras revisdes
(Clarke e col.), possui populagdo menor que 20 pacientes, configurando-se um estudo com populacdo
pequena.-EECS: interpretamos que a avaliagdo de tecnologias do IECS (“incluido pela qualidade dos estudos
do IECS e por se tratar de revisao latino-americana”) deveria ser excluida da revisdo deste relatério, ja que
nao foi possivel obter o texto completo e apenas o resumo foi considerado. Dessa forma, acreditamos que é
injusto basear afirmages como: “Nao ha evidéncias indicando que a ENV reduza morbidade ou mortalidade,
nem que melhore qualidade de vida” baseando-se apenas num resumo. Sugerimos retira-la da analise.No
relatério que anexamos, ha mais detalhes sobre todos os estudos clinicos e revisdes sistematicas sobre o
tema, e mais desdobramentos das evidéncias cientificas. Solicitamos que o relatério em anexo seja levado em
consideragao.

32 - Ndo

42 - Sim, Consideramos exagerado o percentual de crescimento da populagdo estimado pela CONITEC. Clique aqui
Segundo o relatdrio, assumiu-se um crescimento de 18% da populagao total com epilepsia atendida pelo SUS
a cada 5 anos. Fragmentando-se o crescimento populacional dos anos estudados, as taxas percentuais e
absolutas de crescimento populacional a cada ano de 2013 a 2016 esta representada na Tabela 1 (relatério
anexado). Essa tendéncia apontada demonstra uma desacelera¢do do crescimento da populagdo com
epilepsia atendida pelo SUS. Essa tendéncia pode ser esclarecida pelo fato de que o ultimo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de epilepsia foi langado em 2013, o que pode explicar o rapido crescimento
demarcado entre 2013 e 2014. Apds 2014, no entanto, o crescimento da populacdo atendida desacelerou.
Logo, acreditamos que a tendéncia de desaceleracdo se manterd nos anos posteriores, considerando dois
fatores:(1)Em estudo brasileiro, Nunes e colaboradores (2011), em estudo que avaliou somente a populagdo
infantil, identificaram incidéncia de epilepsia de 7/100.000 criangas por ano. Isso determina um crescimento
anual na populacdo de aproximadamente 0,007%, considerando-se apenas a populacdo infantil. Nao foram
encontrados estudos brasileiros que abordassem a incidéncia de epilepsia em pacientes
adultos.(2)Bonsiderando-se a taxa de crescimento populacional brasileira, a mesma encontra-se em
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declinio, como pode ser observado na Tabela 2 (relatdrio anexado).Logo, recomendamos uma revisdao da taxa
de crescimento populacional aplicada aos cinco anos da analise de impacto orcamentario, a qual representa
um crescimento estimado de 18% em cinco anos e de 56% em dez anos (de 2013 a 2022). Sugerimos a
adocdo da taxa de incidéncia da doenca ou da taxa de crescimento da populagdo brasileira para simular a
dindmica da populagdo-alvo na analise de impacto orgamentdrio da CONITEC.Além de descordarmos da taxa
de crescimento da populagdo, é necessario comentar sobre o racional aplicado no cdlculo da populagdo-alvo.
Em primeiro lugar, a andlise de impacto orcamentdrio da CONITEC utilizou uma mescla dos dois métodos de
estimacdo da populacdo: (1)Método de demanda aferida: no qual os autores se basearam para o racional do
calculo da populagdo com epilepsia tratada pelo SUS, utilizando dados de produ¢do do DATASUS com relagdo
a pacientes que recebem medicamentos antiepilépticos pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF); (2)Método de demanda epidemioldgica: pelo qual os autores aplicaram taxas advindas
da literatura a fim de obter os totais da populagdo que seriam refratarios a medicamentos (35%), e que ndo
teriam indicagdo ou resposta a cirurgia de epilepsia (20%). Abaixo os trechos do relatério da CONITEC que
mencionam etapas do calculo (ver relatério completo anexado).Visando verificar se os quantitativos
propostos estavam numericamente razodveis, fizemos algumas pesquisas no Sistema de Informagdes
Ambulatoriais — SIH — do DATASUS. Para isso, partimos dos valores populacionais considerados pela CONITEC
em seu relatdrio (pacientes que receberam medicamentos antiepilépticos pelo CEAF) referentes ao ano de
2016, por ser o ano no qual podemos ter acesso aos numeros totais de producao do DATASUS. Além disso,
partindo da ldgica de que 35% dos pacientes com epilepsia sdo refratarios e que, destes, 20% seriam
contraindicados ou ndo responsivos a cirurgia de epilepsia (Kwan et al., 2010), podemos considerar que a
CONITEC supde que 80% dos pacientes com epilepsia refratdria seriam tratados cirurgicamente pelo SUS.Para
verificar esses valores, pesquisamos no SIH os dados referentes aos procedimentos de cirurgia para epilepsia
cobertos pelo SUS, os quais sdo mostrados na Tabela 3 (ver relatério anexado).Dessa forma, considerando
gue em 2016, de acordo com a CONITEC, tivemos 70.513 pacientes tratados com medicamentos para
epilepsia no SUS, que, de acordo com a literatura (Kwan et al., 2010) 35% deles seriam refratarios (24.679), e
que segundo a légica 80% destes teriam indicagdo cirurgica, realizando cirurgias para epilepsia pelo SUS, era
de se esperar que 19.743 tivessem passado pela cirurgia em 2016. No entanto, de acordo com o SIH/SUS,
apenas 302 cirurgias para epilepsia foram realizadas no ano de 2016 (Tabela 3). Comparando o nimero de
cirurgias estimado pelo racional epidemiolégico da CONITEC (19.743) e o numero real de cirurgias para
epilepsia realizadas no SUS (302), temos que apenas 1,5% dos pacientes com indicac¢do cirurgica realizam a
cirurgia no SUS. Se aplicarmos esse mesmo percentual aos pacientes epidemiologicamente estimados para
estimulacdo do nervo vago (4.935) teriamos que apenas 74 implantes teriam sido realizados em 2016 (Tabela
4) (ver relatdrio anexado).Mas por que isso acontece? Muitos estudos apontam que, em se tratando de
pacientes refratarios, embora ndo responsivos a terapia medicamentosa, muitos médicos continuam a trata-
los com farmacos adicionais, na tentativa sem sucesso de obter resposta (Noronha et al 2007; Marras et al
2013; Wilmshurst et al 2015; Revesz et al 2016).Além disso, no Brasil o tratamento cirurgico da epilepsia
ainda enfrenta desafios no que concerne ao nimero limitado de centros de referéncia que realizam cirurgias
pelo SUS. Segundo a Nota Informativa n2 131 de 2015 da Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da
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Saude, ha hoje 27 hospitais habilitados como Unidade de Assisténcia ou Centro de Referéncia de Alta
Complexidade em Neurologia/Neurocirurgia, e como Servico de Investigacdo e Cirurgia da Epilepsia. Estes
centros estdo listados na Tabela 6. Destes, apenas 19 realizaram cirurgias para epilepsia em 2016. A
distribuicdo espacial dos estados que realizaram cirurgias de epilepsia estd mostrada na Figura 3 (Ver
relatério anexado).Outro item equivocado na se¢do sobre impacto orcamentario diz respeito a discordancia
de numeros presente em duas das tabelas apresentadas pela CONITEC (Tabelas 3 e 4 da CONITEC). Nelas a
populacdo descrita como Cendrio Baixo estd em discordancia. Sugerimos verificar antes da publicacdo do
relatério final.

52 - Sim, 1.Bprovacdo no FDA (pag. 7)Resposta: A Estimula¢do do Nervo Vago (ENV) ou VNS Therapy®
recebeu expansdo da indicacdo no FDA para criancas a partir de 4 anos em junho de 2017 (LivaNova, 2017).
No Brasil, o registro na ANVISA se estende a todas as faixas etarias, sem limitagdes.2.Eventos adversos (pag.
8)Resposta: Recomendados aos autores do relatério técnico da CONITEC sobre estimulagdo do nervo vago
gue possam reportar os percentuais de frequéncia das complicacées relatadas, ja que a referéncia utilizada
remete a uma base de acesso restrito (6. Schachter S. Vagus nerve stimulation therapy for the treatment of
epilepsy. 2016 [cited 25/03/2017]. In: UpToDate [Internet]. [cited 25/03/2017]. Available from:
https://www.uptodate.com/contents/vagus-nerve-stimulation-therapy-for-the-treatment-of-
epilepsy.)3.Bomparadores adequados (pag. 9)Resposta: A cirurgia de epilepsia configura-se como a melhor
opgao terapéutica para os pacientes DRE, a qual visa a remover ou desconectar a zona epileptogénica.
Infelizmente, em 20 a 30% desses pacientes ndo é possivel realizar o tratamento cirdrgico por diversos
motivos (mais de um foco, foco em areas eloquentes, ndo localizagao da zona epileptogénica, riscos de
sequelas inaceitaveis, etc.). Entenda-se por “dreas eloquentes” areas do cortex que,&#8202;se removidas,
resultardo em perda de processamento sensorial ou habilidade linguistica, como sentidos (visdo, audicao),
equilibrio, fala, coordenagao, cognicao, etc. Para estes pacientes a utilizagdo da VNS Therapy® é uma opgao
apropriada, a qual permite reducdo das crises epilépticas e suas complica¢cdes.A LivaNova Brasil ndo
considera que a cirurgia para epilepsia seja um comparador adequado a terapia de eletroestimulacao do
nervo vago. De fato, a VNS Therapy® estd indicada para pacientes com epilepsia resistente a medicamentos
que apresentam contraindicacdo para a cirurgia ou que falharam a esta (Terra et al, 2016). Os comparadores
mais adequados seriam os medicamentos antiepilépticos e a eletroestimulacido sob baixa frequéncia,
considerada sham (espécie de placebo) da terapia.4.Bficicia comparativa com a cirurgia de epilepsia (pags.
15 e 16)Resposta: Dada a resposta ao questionamento acima, as criticas a evidéncia cientifica relacionadas
aos comparadores, presentes na pagina 16, deveriam ser descartadas.
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12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. O estimulador do nervo vago é uma terapia
coadjuvante para o tratamento de pacientes com epilepsias refratdrias ao tratamento medicamentoso e que
nao respondem ou ndo tem possibilidade de realizagdo de tratamento cirurgico ressectivo. Esse
procedimento terapéutico encontra-se liberado para uso em pacientes no Brasil, seja em atendimento
particular ou em pacientes com convénio. Em pacientes que possuem planos de salde, a ANS obriga a
liberacdo deste procedimento cirurgico, desde que sejam atendidos critérios minimos que constam no
consenso brasileiro sobre neuromodulacao que foi elaborado pela Liga Brasileira de Epilepsia, cuja ultima
versao foi publicada em 2016 na revista Arquivos de Neuropsiquiatria. Neste sentido ndo é aceitdvel que
pacientes do SUS ndo possam ser atendidos por esta terapia. No Brasil, boa parte da populacdo é atendida
exclusivamente pelo SUS e a ndo inclusdo desta opc¢ao terapéutica faria com que pacientes de menor renda
fossem impossibilitados de usufruir deste tratamento.

22 -Sim, Em relacdo a resposta clinica, pacientes com epilepsias refratdrias tem, além de crises epilépticas Clique aqui
frequentes, impactos sociais, familiares e profissionais relacionados ao diagndstico de epilepsia. Assim,
algumas questdes precisam ser analisadas:1.E frequente encontrar nestes pacientes histdrico de repetidas
internacGes por conta de agrupamentos de crises e estado de mal-epiléptico. Apds o implante do estimulador
do nervo vago, temos visto melhora significativa neste quadro, com redugdo do nimero de internacdes
hospitalares e atendimentos em unidades de saude.2.& reducdo do nimero de atendimentos e internagées
levam a reducdo de perda de dias de trabalho de cuidadores, desde que pacientes com epilepsia sempre
necessitam de acompanhante nos seus atendimentos. 3.Pacientes pedidtricos que frequentemente
apresentam retardo mental associado, tem melhora importante da atencdo, do desenvolvimento e do
contato com pessoas do seu convivio, levando a maior insercao social. 4.Em 2014 publicamos estudo
realizado no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto em que foram acompanhados
pacientes implantados com estimulador do nervo vago, com idade de até 18 anos acompanhados no periodo
de janeiro de 2009 a janeiro de 2012. Pacientes implantados foram comparados com grupo controle pareado
por idade. Neste grupo foi observada reducdo de pelos menos 50% da frequéncia de crises em 55,4 % dos
pacientes, sendo que 11,1% dos pacientes estudados tiveram redugdo de 95% da frequéncia de crises. Neste
estudo foi observado ainda uma significativa reducao de traumas e hospitalizacdes decorrentes das crises
epilépticas (Terra et al, 2014).

32 -Sim, O custo da terapia por estimulacdo do nervo vago é elevado, como em diversos outros
procedimentos médicos. Infelizmente a evolucdo tecnolégica da medicina vem levando a aumentos
progressivos dos custos dos tratamentos médicos. Ndo é diferente de quando falamos de novos tratamentos
medicamentosos (como quimioterapicos), procedimentos médicos (cardioldgicos, ortopédicos ou
neurocirurgicos) e de terapias coadjuvantes diversas (como novas técnicas de fisioterapia, tratamentos
fonoaudioldgicos, entre outros). A partir do momento em que estas terapias s3o autorizadas a serem
aplicadas em pacientes no Brasil, o custo passa a ter que ser considerado. O correto seria se criar critérios
para a adequada indicagdo da terapia por estimulacdo do nervo vago e ndo impedir que todos os pacientes
do SUS fossem privados deste tratamento. Isto poderia ser feito criando-se centros de exceléncia, que
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tivessem requisitos minimos de investigacdo de pacientes com epilepsias refratarias. Estes pacientes
poderiam ter a indicacdo referendada por estes centros de exceléncia e, eventualmente terem o
procedimento realizado na cidade de origem para reduzir custos de locomogao.

42 - Sim, O impacto orgamentario pode ser reduzido utilizando-se dos critérios citados na questdo 11 para
indicacdo do implante do estimulador do nervo vago. Realizando-se a correta indicacdo, seria possivel reduzir
o impacto orcamentario por indicagdes incorretas.

2 - Sim, Considerando-se o exposto acima, seria interessante que a CONITEC reavaliasse o parecer inicial de
nao incorporagao ao SUS

2 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar. Existem diversas situacdes clinicas em epilepsias
refratarias onde esta indicado o uso do estimulador do nervo vago

a_Sim, Clique aqui
32-Néao

2-Nao

2-Nao

2 - Discordo totalmente da recomendagdo preliminar. trabalho como neurologista especialista na area de
epilepsiatenho pacientes em uso de estimulador do nervo vago, com resultado favoravelmas somente
pacientes que tem convénios, os pacientes do SUS simplesmente ndao tem este direito. Somente para um
grupo especifico de pacientes vamos indicar a utilizagdo este dispositivo, o paciente deve ser avaliado por
equipe experiente nesta drea, somente casos que ndo responderam ao tratamento clinico e que ndo tem
indicacdo cirurgica ressectiva, se estes critérios forem seguidos o numero de pacientes nao serd alta (como
esta descrito no relatdrio)no mundo todo 100.000 pacientes usam este dispositivo, o numero do relatério do
conitec nao esta de acordo com o esperado

2 - Sim, poucos pacientes ficam totalmente sem crisesmas a maioria apresenta redugdo do numero e
intensidade das crises , melhorando a qualidade de vida do paciente e da familiaocorre reducdo do numero
de internacdes, de idas ao pronto socorro e de ferimentos

32-Nao
42 - Nao

2-Nao
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12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. A terapia VNS é realizada internacionalmente com
sucesso e além de milhares de pacientes beneficiados ha centenas de publicacdes sobre o tema que atestam
sua eficacia como terapeutica coadjuvante. Pacientes, especialemtne criancas, e dependentes do servico
pubico (SUS) ndo podem ser discriminados e, apds avaliacdo em centros de refréncia, ndo serem submetidos
a esta forma de tratamento

22 - Sim, Vagus nerve stimulation in pediatric patients: Is it really worthwhile?Terra VC, Furlanetti LL, Nunes Clique aqui
AA, Thomé U, Nisyiama MA, Sakamoto AC, Machado HR. Epilepsy Behav. 2014 Feb;31:329-33. doi:

10.1016/jTrata-se de publicacdo de nossa experiéncia com a terapia VNS em criancas operadas no Hospital

das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto - USP

32 -Sim, O custo desta terapia compara-se a outros de igual porte como implantes de DBS para tratametno
de doenca de Parkinson ou outros tratamentos dispensados em unidades tercidrias de tratamento. A terpai
deve ser disponibilizada em Centros de Referéncia de Tratametno Cirurgico de Epilepsia.

42 - Sim, Sendo realizada em Centros de Referéncia a terpia sera adaptada a disponibilidade orgamentaria.

52 - Sim, Sugiro que a CONITEC reavalie sua indicacao e ouga o parecer de especialistas que se dedicam ao
tema, nos Centros de Referéncia de Cirurgia de Epilepsia no Brasil e que sdo credenciados para este fim pelo
préprio Ministério da Saude

12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar. A TECNICA DE ENV E AMPLAMENTE ESTUDADA E
APROVADA PELO FDA E NA EUROPA, MOSTRANDO SER DE AJUDA NO MELHOR CONTROLE DAS CRISES
CONVULSIVAS, NAO RESPONSAVEIS AOS MEDICAMENTOS ANTICONVULSIVANTES E SEM INDICACAO
CIRURGICA.

22 - Sim, PACIENTE COM CRISES CONVULSIVAS NAO RESPONSIVAS AS DROGAS ANTICONVULSIVANTES EM Clique aqui
QUE FOI IMPLANTADO O VNS COM MELHORA DAS CRISES E DA COGNICAO

32 - Sim, O IMPLANTE DO ENV DIMINUI O NUMERO DE INTERACAO COM CONSEQUENTE DIMINUICAO DE
GASTOShttps://books.google.com.br/books?id=1CkODAAAQBAJ&pg=PA1127&Ipg=PA1127&dq=Evidence-
based+Guideline+Update:Vagus+Nerve+Stimulation+for+the+Treatment+of+Epilepsy&source=bl&ots=UPIt5G
tZDa&sig=p-frhjZ_4XbGRzW4ULKuYqG6SHQ&hl=pt-
BR&sa=X&ved=0ahUKEwjlob3njLr-XAhUMIZAKHTFWCyY4ChDoAQgsMAIl#v=onepage&q=Evidence-
based%20Guideline%20Update%3AVagus%20Nerve%20Stimulation%20for%20the%20Treatment%200f%20E
pilepsy&f=false

42 - Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descri¢ao da contribuicao Referéncia

13/11/2017

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. O estimulador do nervo vago é de extrema
importancia nos pacientes com epilepsia de dificil controle, tendo impacto de 50% ou mais de melhora das
crises epilepticas.

22 - Sim, Temos mais de 15 pacientes, todos tiveram melhora tanto da qualidade de vida, quando do controle
de crises.

32 - Sim, O impacto econémico é bem importante, visto que os pacientes sdo graves, muitas vezes com varias
internagdes.Apds o implante do estimulador, muitos deixaram de ser internados e ir ao pronto
socorro.Impactando consequentemente nas diarias de internagao, principalmente UTI.

42 - Sim, Em paises subdesenvolvidos ou em desenvolvimento como Mexico, Argentina, Uruguai, Colombia,
Equador também ja colocaram no rol das cirurgias de epilepsia

52 - Sim, Trabalho em centro de epilepsia em S3o Paulo (Hospital Sirio Libanes) e temos a oportunidade de
utilizar o VNS em pacientes particulares/convénios. O impacto de qualidade de vida destes pacientes é muito
importante.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

13/11/2017

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. A terapia VNS esta aprovada nos Estados Unidos e
Europa baseada em evidéncias cientificas adequadas de reducdo de crises e melhora na qualidade de vida de
pacientes com epilepsia farmacoresistente e ndo candidatos ou que falharam ao tratamento cirurgico
ressectivo.Essa populacdo tem um grande impacto das crises e pouca, para dizer nenhuma, opc¢ao terapéutica
para melhoria na qualidade de vida.Logo negar o acesso a essa modalidade de tratamento é entender que os
pacientes com epilepsia tem menor prioridade ao tratamento ou "valeriam menos", pois op¢des de
tratamento muito mais onerosas ao sistema em condicdes de impacto semelhante estdo aprovadas no SUS
como tratamentos de resgate em neoplasias, etc.

22 - Sim, Acredito que a forma como os estudos foram interpretados é uma visdo parcial.Sabidamente a Clique aqui
neuroestimulacdo tem beneficios a longo prazo, acima de um ano.Trabalhos que avaliaram resultados mais

tardios mostram resultados muito mais interessantes, que podem ser vistos com uso do gerador inicial

(duracdo média 5 anos). Anexo trabalhos de Pakdaman et al e Englot et al.

32 - Sim, Trabalhos como o de Camp et al. mostram que essa populagdo, apesar de ser minoria, representam  Clique aqui
uma grande parte dos gastos no tratamento em epilepsia e que a terapia VNS tem impacto potencial em
reducdo dos custos.

42 - Sim, A avaliagdo prevé um numero de implantes muito fora da realidade. Os calculos projetados do
numero de implantes supera ja no primeiro ano o numero total de cirurgias totais para epilepsia realizadas
pelo SUS (basta ver os dados oficiais pelo DATASUS).Como o nimero de centros no Brasil habilitados pelo SUS
é restrito como o préprio documento coloca, o nimero de implantes sera limitado pois o mesmo deve ter
uma indicacdao muito precisa, o paciente ao meu ver precisaria ser avaliado em centro especializado,
refratario ao tratamento medicamentoso e nao ser candidato a tratamento cirurgico ressectivo. Os centros
brasileiros de tratamento de epilepsia sdo de exceléncia e a restricdo ao implante nesses centros faria com
que a terapia fosse utilizada de maneira adequada.

52 - Sim, A terapia VNS no modelo atual agrega a possibilidade de detec¢do de crises pelo aumento da Clique aqui
freqiiéncia cardiaca e tratamento. Esse beneficio adicional foi confirmado por estudos, anexo estudo de Boon
et al.
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