TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 4083/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2 0003392-04.2020.4.03.6312
1.3. Data da Solicitacdo: 28/05/2025

1.4. Data da Resposta: 23/07/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/Idade: 10/08/2016 — 08 anos

3.2. Sexo: Masculino

3.3. Cidade/UF: S3o Carlos/SP

3.4. Historico da doenca: CID G82.4 - Sindrome de Lesch-Nyhan, com hipotonia axial,
hiporreflexia e atraso desenvolvimento neuropsicomotor.

4. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

5. Descri¢do da Tecnologia

5.1. Tipo da tecnologia: PROCEDIMENTO — Therasuit e Bobath

Tratamento Terapéutico do Modulo Intensivo de Therasuit;

Manutencdao com Método Bobath e Therasuit.

5.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

5.3. Descrever as opc¢Ges disponiveis no SUS/Saude Suplementar: terapia multidisciplinar
tradicional

6. Discussdo e Conclusdo
6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

A sindrome de Lesch-Nyhan é um disturbio hereditdrio ligado ao cromossomo X,
causado por deficiéncia da enzima hipoxantina-guanina fosforribosiltransferase (HPRT),
levando a superproduc¢ao de acido urico e a um espectro de manifestagdes neuroldgicas e
comportamentais, incluindo distonia grave, atraso cognitivo e comportamento autolesivo
compulsivo. O diagndstico é confirmado por achados clinicos, laboratoriais (hiperuricemia,
hiperuricosuria) e testes enzimaticos ou moleculares para HPRT1. O manejo é
multidisciplinar e visa controlar as complicacdes metabdlicas e minimizar as manifestacdes
neuroldgicas e comportamentais.

A terapia multidisciplinar desempenha um papel central no manejo da sindrome de
Lesch-Nyhan, dada a complexidade clinica e a multiplicidade de manifestacdes
neuroldgicas, comportamentais e metabdlicas. Embora ndo existam ensaios clinicos
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randomizados especificos para essa sindrome, a experiéncia acumulada em doencas
neuroldgicas complexas e disturbios do movimento sustenta que a abordagem
multidisciplinar é fundamental para otimizar o cuidado e a qualidade de vida desses
pacientes.

Método TheraSuit®

A metodologia TheraSuit®, assim como outras metodologias de terapia intensiva,
mostram-se como estratégias promissoras que ainda necessitam de maiores estudos, nao
sendo possivel, até o momento, afirmar que produzam ou ndo desfechos clinicos
superiores a curto e longo prazo para individuos com défices neuroldgicos.

O método TheraSuit® estd vinculado a uma marca comercial, consiste em um
programa de exercicios sob protecdo patentdria produzido nos Estados Unidos da América,
que utiliza a drtese TheraSuit® e outros equipamentos.

O método foi desenvolvido em 2002 em Michigan/EUA, pelo casal Richard e Izabela
Koscielny (fisioterapeutas e pais de uma crianca com paralisia cerebral). O método utiliza
de uma ortese (veste TheraSuit®), a qual é uma modificagdo de uma vestimenta de
astronauta desenvolvida pelos russos em 1970, que tinha a finalidade de diminuir a perda
de massa 6ssea e muscular.

O método TheraSuit® tem sido proposto como uma alternativa a fisioterapia
convencional, caracteriza-se por utilizar um programa de fisioterapia intensiva, com trés
horas de exercicios por dia, cinco dias por semana com durac¢do de 3 a 4 semanas.

O método tem indicagGes variadas, desde paralisia cerebral, atrasos no
desenvolvimento, lesdo cerebral traumatica, pds acidente vascular cerebral, ataxia (perda
do controle muscular durante movimentos voluntdrios), atetose (movimentos
involuntarios anormais) e espasticidade, podendo ser aplicadado tanto em bebés quanto
em pacientes adultos.

Segundo o fabricante, TheraSuit LLC, a vestimenta consiste em uma drtese leve e
dindmica que contém: uma touca, uma veste (composta por um short e um colete),
joelheiras e conexdes com o ténis. Todos 0s componentes estao conectados uns aos outros
por um sistema de cordas elasticas. Tem o objetivo de melhorar a propriocepc¢ao, descrita
como a aferéncia dada ao sistema nervoso central pelos diversos tipos de receptores
sensoriais presentes em varias estruturas. Trata-se do input sensorial dos receptores dos
fusos musculares, tenddes e articulacdes para discriminar a posicdo e o movimento
articular, inclusive a direcdo, a amplitude e a velocidade, bem como a tensao relativa sobre
os tenddes”

Em uma revisdo sistematica publicada na Revista de Neurociéncias em 2012, foram
avaliados os efeitos da roupa com eldsticos em um programa intensivo de fisioterapia para
pacientes neuroldgicos. Foram analisados 11 estudos, sendo 04 revisdes, 06 ensaios
clinicos e 01 estudo de caso. Apesar da diversidade dos protocolos, das caracteristicas de
participantes e dos instrumentos utilizados terem impedido o agrupamento dos resultados,
a sintese em niveis de evidéncia demonstrou que a eficacia da técnica ainda ndo é
comprovada, havendo necessidade de mais estudos focando o recurso da roupa com
eldsticos em um programa intensivo de fisioterapia.
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Em 2017, Almeida e colaboradores também fizeram uma analise sistematica de
tratamentos que utilizam vestimentas idealizadas para melhorar o alinhamento postural e
a marcha em criancas portadoras de paralisia cerebral diplégica. Dos 13 estudos
encontrados, dois avaliaram o Full Body Suit, dois avaliaram a Dynamic Elastomeric Fabric
Orthose, trés avaliaram a TheraTogs e seis avaliaram os protocolos TheraSuit/AdeliSuit. A
qualidade de evidéncia de todos foi considerada muito baixa. Os autores concluiram que o
entusiasmo com novas abordagens terapéuticas no tratamento de pacientes com
deficiéncias neuromusculoesqueléticas precisa ser orientado pela avaliagao cientifica. A
baixa qualidade das evidéncias sugere cautela ao recomendar o uso desses trajes
terapéuticos. Novos estudos podem mudar os resultados desta revisao.

A Associacdo Brasileira de Medicina Fisica e Reabilitacdo (ABMFR) publicou parecer
referente a terapia intensiva com vestimenta Pediasuit e Therasuit, em 06 de fevereiro de
2018. Concluiram que as terapias propostas (Therasuit e Pediasuit) ainda carecem de
evidéncia cientifica e devem ser entendidas apenas como intervengdes experimentais, ndo
havendo base cientifica para a sua indicagdo e nem mesmo para ser custeado pelo SUS.

Em Consulta ao Conselho Federal de Medicina n° 15/2017 — Parecer CFM
n°14/2018, versando sobre o Tratamento psicomotor denominado “PediaSuit”, concluiu-
se que “o uso de vestimentas especiais no tratamento fisioterdpico ndo mostra resultado
mais efetivo que o tratamento intensivo. Deve o médico identificar os riscos e beneficios
ao prescrevé-lo. Concluem que, no momento, ndo ha parametros de superioridade do uso
de métodos fisioterapicos que utilizam vestimentas especiais. A prescricdo médica pode
restringir-se a solicitacdo de fisioterapia intensiva, cabendo ao médico identificar seus
riscos e beneficios”

A fisioterapia estd coberta pelo SUS, conforme a Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude - SUS
(SIGTAP).

Método Bobath

O Conceito Bobath (Método Bobath) é uma abordagem de resolugdo de problemas
para a avaliagdo e tratamento de individuos com disturbios da fun¢do, do movimento e do
controle postural, devido a uma lesdo do SNC. O método Bobath foi desenvolvido nos anos
1970.

A abordagem Bobath pode ser usada com pessoas de qualquer idade que tenham
sofrido danos ao seu SNC, independentemente do grau da gravidade.

Ha literatura atestando seus ganhos, tanto em pessoas com retardo de
desenvolvimento neuropsicomotor quanto em pessoas sequelas neuroldgicas. Estudo em
15 criangas com paralisia cerebral sobre a aplicacdo fisioterdpica do método Bobath
evidenciou melhora clinica motora, balanco e postura. Entretanto trata-se de estudo
pequeno, sem grupo controle, ndo randomizado. Estudo com desenho semelhante
demonstrou ganho motor em criangas com paralisia cerebral. Estudos que comparem a
eficacia desse método em comparagao com outros sdo escassos, nao sendo possivel atestar
pela superioridade (ou inferioridade) do método.
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6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: a abordagem multidisciplinar é
fundamental para otimizar o cuidado e a qualidade de vida desses pacientes.

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel para métodos especificos

5.4. Conclusao Justificada:

As evidéncias cientificas apontam para o papel fundamental da reabilitacdo
multidisciplinar, incluindo fisioterapia, terapia ocupacional, fonoaudiologia e psicologia,
dentre outros profissionais. A literatura cientifica ndo mostra superioridade destes
métodos especificos sobre outros de reabilitacdo. O paciente tera beneficio com a terapia
multidisciplinar.

Os dados atuais da literatura ndo nos permitem afirmar a frequéncia e intensidade
ideais das terapias solicitadas.
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6.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporag3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da popula¢do
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Salude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢bes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
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estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdao definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP

@www TISP.JUS.BR vy8hoRQPFPOQ Tise



