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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacgao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pdblica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendagao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC é, entdo, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Epilepsia

A epilepsia é um distdrbio genético ou adquirido (por trauma ou outras doencas) que leva a atividade excessiva e
anormal das células nervosas do cérebro, causando eventualmente episddios conhecidos por convulsoes. Durante
uma convulsao, o individuo apresenta comportamento, sintomas e sensagoes que nao podem ser controladas por
ele: movimentos descoordenados, confusao mental, e em algumas vezes, perda de consciéncia. Nos intervalos entre
as crises convulsivas, nenhum ou poucos sintomas ocorrem.

Trata-se de uma condicao cronica, ou seja, que pode durar por muitos anos ou por toda a vida, e que nao possui
cura, mas pode ser tratada por medicamentos e, em alguns casos, com cirurgia, dispositivos ou mudancas na dieta.
A epilepsia causa um grande impacto negativo na vida dos pacientes e daqueles ao seu redor, afetando tanto o
bemestar fisico quanto o psicoldgico.

As epilepsias sao separadas em generalizadas e focais. As generalizadas manifestam-se por convulsoes cujo inicio
envolve ambos os hemisférios (lados) cerebrais simultaneamente. A epilepsia focal (ou parcial) é um tipo de epilepsia
considerada um pouco mais branda, por atingir uma area limitada no cérebro.

0 objetivo do tratamento da epilepsia é propiciar a melhor qualidade de vida para o paciente, por meio do controle
das crises, com um minimo de efeitos indesejaveis.

Como o SUS trata os pacientes com epilepsia

0 Ministério da Satide possui um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) com orientagdes sobre o diagndstico,
tratamento e monitorizagao da epilepsia. Para o tratamento da epilepsia, 0 PCDT preconiza os seguintes farmacos:
carbamazepina, clobazam, etossuximida, fenitoina, fenobarbital, primidona, gabapentina, topiramato, lamotrigina,
vigabatrina. Para tratamento de epilepsia generalizada, estao recomendados: acido valprdico, fenobarbital, fenitoina,
topiramato, carbamazepina e primidona. De acordo com o PCDT, a associagdo de mais de dois anticonvulsivantes
tem sucesso em pouquissimos casos (5%) e esta conduta nao esta recomendada. Relata-se que 35% de todos
0s pacientes com epilepsia continuam apresentando convulsoes mesmo utilizando farmacos adequados ao tipo de
crise.

Entre os pacientes com epilepsia focal, ocorre controle insatisfatorio com medicamentos em aproximadamente 15%
dos casos, sendo estes pacientes candidatos ao tratamento cirdrgico. A cirurgia é uma opcao de tratamento para
crises primariamente generalizadas, entretanto, nessa situacao o beneficio estd menos documentado.

Procedimento analisado: estimulagao do nervo vago
com dispositivo implantavel

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE/MS solicitou a CONITEC a incorporacao do
procedimento de estimulacao do nervo vago (um dos nervos mais importantes do organismo por ligar diversos 6rgaos
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ao sistema nervoso) com dispositivo implantavel para o tratamento de epilepsia.

A estimulagao do nervo vago (ENV) se refere a qualquer técnica que estimule diretamente o nervo, incluindo
estimulacao manual ou elétrica, aplicada de forma invasiva ou nao. A forma de ENV melhor avaliada cientificamente
e com maior experiéncia clinica envolve a implantacao de eletrodos na regido lateral esquerda do pescogo. Esses
eletrodos disparam estimulos intermitentes (intervalados) provenientes de um gerador implantado no térax,
semelhante a um marcapasso.

0 procedimento de implantagao do dispositivo para ENV é realizado em centro cirdrgico, sob anestesia geral. Foram
identificados seis dispositivos para a estimulagao do nervo vago com registro valido na ANVISA para tratamento
(primeira linha). 0 “RAS” se refere a uma mutacdo de um gene especifico, que pode diminuir a resposta aos
medicamentos nesse tipo de cancer. Por isso, o cetuximabe seria indicado especificamente para a populacao sem
essaMmutagao, ou seja, populagao “RAS selvagem”. A mutacao pode ser detectada por exame laboratorial.

A CONITEC analisou sete estudos sobre a ENV, que mostraram que o beneficio do procedimento em relacao a placebo,
na reducao de crises convulsivas em adultos e adolescentes com mais de 12 anos portadores de epilepsia parcial
refrataria (que nao responde a terapia medicamentosa), foi de reducao de, pelo menos, 50% das crises, em cerca
de 30% dos casos. Sendo assim, o efeito em adultos foi considerado pequeno a moderado. Sobre o beneficio em
criangas, ha grande incerteza. Os efeitos indesejados mais comuns foram tosse e rouquidao, estando relacionados a
intensidade de estimulagao e ocorrendo em cerca de 30-40% dos casos. Infeccao no local da cirurgia ocorreu em
cerca de 2% dos casos.

A maioria dos estudos incluiu exclusivamente pacientes adultos com epilepsia de inicio focal. Nao foram encontrados
estudos que avaliassem a ENV exclusivamente em populagao com epilepsia primariamente generalizada. Também
nao foi possivel avaliar o beneficio da ENV em comparagdo ao tratamento cirdrgico, pois os estudos incluiram
predominantemente pacientes refratarios ao tratamento clinico em que a cirurgia estava contraindicada.

Os estudos tiveram sua qualidade avaliada como moderada e, entre as limitagoes desses, estd a duracao relativamente
curta de acompanhamento dos pacientes, que foi de 12-16 semanas na maioria dos casos. Além disso, a maioria dos
estudos foi financiada pelo fabricante do dispositivo.

Recomendacao inicial da CONITEC

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 602 reuniao ordinaria, realizada nos dias 04 e 05 de outubro
de 2017, consideraram que as evidéncias de eficacia apresentadas nao foram suficientes para recomendar a
incorporagao do dispositivo. Sendo assim, o plenario da CONITEC recomendou inicialmente pela nao incorporagao no
SUS da estimulacao do nervo vago com dispositivo implantavel para tratamento de pacientes com epilepsia focal ou
generalizada.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta pablica entre os dias 25/10/2017 e 13/11/2017. Foram recebidas 66 contribuicdes,
sendo 14 técnico-cientificas e 52 sobre experiéncia ou opiniao. Todos as contribuigdes validas foram discordando ou
parcialmente discordando da recomendacao inicial. Alega-se que pode ser uma opgao para aqueles pacientes que sao
resistentes a medicamentos e nao irdo fazer a cirurgia de epilepsia. A empresa fabricante colaborou argumentando
que a populagao-alvo nao é tao grande como a CONITEC estima, e ndo sao tantos a realizarem cirurgias. Relatou-se
também a reducao na frequéncia e intensidade de crises epiléticas. Esclareceu ao Plenério dividas em relacao a
manutencao da bateria do dispositivo implantavel, com duragao de 5 anos, necessitando de troca com frequéncia.
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ap0s a apresentacao dos critérios para o uso desse tratamento em centros habilitados e inclui-lo na relagdo CNRAC,
0 Plenario da CONITEC entendeu que houveram argumentos para modificar a recomendacao inicial, sendo favoravel
a incorporacao da estimulacao elétrica do nervo vago.

Recomendacao final da Conitec

A CONITEC, durante 642 reunido ordinaria, realizada no dia 07 de margo de 2018, recomendou a incorporacao no
SUS do procedimento para estimulagao elétrica do nervo vago para a terapia adjuvante em pacientes com epilepsia
resistente a medicamentos, sem indicagao para cirurgia ressectiva de epilepsia, Centros e Unidades Habilitados
conforme Protocolo de Uso.

Foram realizadas duas avaliagoes com diferentes solicitacdes de demanda, uma para atualizagao de PCDT de Epilepsia
como terapia adjuvante para criancas e adultos para esquemas com outros medicamentos anticonvulsivantes, e a
outra para terapia adjuvante em pacientes pediatricos para pacientes resistentes a medicamentos. Sendo assim a
deliberagao da recomendacao final aconteceu na 662 reuniao em 10 de maio de 2018.

Decisao final

Com base na recomendacao da CONITEC, o Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Salde, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu incorporar o procedimento para estimulacao elétrica do nervo
vago para a terapia adjuvante em pacientes com epilepsia resistente a medicamentos, sem indicagao para cirurgia
ressectiva de epilepsia no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

0 relatdrio técnico completo de recomendacdo da CONITEC estd disponivel em: hitp://conitec.gov.br/images/
Relatorios/2018/Relatorio_Estimulacao-Eletrica_NervoVago Epilepsia.pdf.
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