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NOTA TECNICA N2 5624/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante | | | | | G
1.2. Processo n2 5000284-72.2026.4.03.6116

1.3. Data da Solicitagdo: 08/07/2026

1.4. Data da Resposta: 16/07/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 26/08/1996 — 29 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Assis/SP

2.4. Histérico da doencga: Doenga do Neurdnio Motor - CID G:12.2

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

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relagdo entre doenga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias
particulares do caso concreto e passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos
limites de atuagao deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia:

1.PRODUTOS
a. Aparelho BiPAP Stelar 150 Com Umidificador (Pi=12pe=5);

b. Mascara Naso Facial; Traqueia; No Break (Fonte De Energia Ininterrupta
Compativel Com o BiPAP)

2. PROCEDIMENTO
Acompanhamento Fisioterapico Mensal

4.2. O produto/procedimento esta disponivel no SUS?
O SUS disponibiliza modalidades de ventilagdo ndo invasiva domiciliar em
situagdes especificas de insuficiéncia respiratdria cronica, especialmente em doencas

neuromusculares, por meio de servigos especializados de aten¢dao domiciliar e programas
estaduais ou municipais de assisténcia ventilatéria. Entretanto, ndo existe
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obrigatoriedade de fornecimento de um modelo comercial especifico, como o BiPAP
Stellar 150, salvo quando demonstrada necessidade técnica individualizada.

Quanto aos acessorios solicitados (mascara nasofacial e circuito/traqueia
respiratdria), estes constituem insumos indispensaveis ao funcionamento da ventilacdo
ndo invasiva. O acompanhamento fisioterdpico respiratério também integra as medidas
reconhecidas para pacientes com doengas neuromusculares e insuficiéncia ventilatoria.

Em relagao ao nobreak, nao foi identificada incorporacgao especifica pelo SUS nem
avaliagdo pela CONITEC para essa finalidade. Trata-se de equipamento acessorio
destinado a manutencdo do funcionamento do ventilador em situagcdes de interrupc¢ado no
fornecimento elétrico.

N3do foram localizados relatérios especificos da CONITEC sobre BiPAP domiciliar
para Doenca do Neurdnio Motor, devendo a tecnologia ser considerada, para esta
analise, como ndo avaliada pela CONITEC.

4.3. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Satde Suplementar

O SUS dispde de acompanhamento multiprofissional para pacientes com doencas
neuromusculares, incluindo neurologia, pneumologia, fisioterapia respiratoria,
fonoaudiologia, nutricdo e assisténcia domiciliar, quando indicado.

Para insuficiéncia respiratéria cronica decorrente de doengas neuromusculares, as
principais alternativas terapéuticas incluem:

» ventilagdo ndo invasiva domiciliar (VNI/BiPAP);

* ventilagdo invasiva por traqueostomia em casos avangados;
 fisioterapia respiratdria;

* técnicas de expansao pulmonar;

* manejo de secregdes;

* suporte nutricional por gastrostomia quando indicado.

5. DISCUSSAO

Os documentos analisados demonstram quadro respiratério avancado. O relatdrio
emitido pela rede publica descreve importante fraqueza diafragmatica, baixa capacidade
vital, episddios frequentes de dispneia e apneia, além de necessidade de ventilagdo nao
invasiva continua. Consta ainda espirometria compativel com disturbio ventilatdrio grave
e gasometria sugerindo hipoventilagao crénica compensada.

5.1. Evidéncias sobre a eficicia e seguranga da tecnologia

A Doenca do Neurdonio Motor representa enfermidade neurodegenerativa
progressiva, caracterizada por perda continua da forga muscular, comprometimento
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bulbar e insuficiéncia respiratdria. A faléncia respiratoria constitui a principal causa de
morbidade e mortalidade nesses pacientes.

A ventilagdo ndo invasiva (VNI/BiPAP) encontra-se entre as intervengdes mais bem
estabelecidas para pacientes com doencas do neurd6nio motor e esclerose lateral
amiotrofica. Ensaios clinicos randomizados e estudos observacionais demonstraram que a
utilizagao domiciliar da VNI esta associada a melhora da sobrevida, reducdao de sintomas
respiratérios, melhora da qualidade do sono, reducdo da fadiga, melhora da qualidade de
vida e diminuigdo de internagdes hospitalares.

O estudo classico de Bourke et al. demonstrou aumento significativo da sobrevida
e melhora da qualidade de vida em pacientes com doenca do neurénio motor submetidos
a ventilagdo ndo invasiva quando comparados ao manejo convencional. Posteriormente,
diversas revisdes sistematicas e diretrizes da European Neurological Society, da American
Academy of Neurology e da European Respiratory Society consolidaram a ventilagdao nao
invasiva como padrdo de cuidado nos pacientes com insuficiéncia respiratdria decorrente
de doengas neuromusculares.

No caso concreto, ndo ha evidéncia cientifica demonstrando superioridade do
modelo comercial especifico Stellar 150 sobre outros ventiladores bilevel capazes de
fornecer ventilacdo ndo invasiva equivalente. A literatura reconhece beneficio da
modalidade terapéutica (BiPAP/VNI), e ndo de uma marca especifica. Portanto, do ponto
de vista técnico, o elemento essencial é garantir acesso a ventilagdo ndo invasiva
adequada aos parametros prescritos, independentemente do fabricante.

Em relacdo a madscara nasofacial e ao circuito respiratério (traqueia), estes
constituem componentes indispensaveis para a execug¢ao da terapia ventilatéria. Sem tais
insumos, o ventilador ndo pode ser utilizado adequadamente.

Quanto ao acompanhamento fisioterapico respiratério, ha ampla evidéncia
cientifica demonstrando beneficio na manutencdo da expansdo pulmonar, melhora da
mobilizacdo de secrecdes, prevencdo de atelectasias e redugdo de complicagbes
respiratorias em doengas neuromusculares avangadas. Diretrizes internacionais
recomendam acompanhamento fisioterdpico continuo como parte integrante do
tratamento.

No que se refere ao nobreak, embora ndo existam ensaios clinicos especificos
avaliando seu impacto clinico, sua utilizacdo pode ser considerada medida de seguranca
operacional para pacientes dependentes de ventilagao prolongada. Contudo, a literatura
médica ndo o reconhece como dispositivo terapéutico propriamente dito, mas sim como
equipamento auxiliar destinado a continuidade do fornecimento de energia.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

* melhora da ventilagdo alveolar;

* reducado da hipercapnia;

* diminuicdo dos episddios de apneia;
* prevencdo de atelectasias;
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* reducdo da frequéncia de infeccdes pulmonares;
* diminui¢do de internagdes hospitalares;

* melhora da qualidade de vida;

* aumento da sobrevida.

6. CONCLUSAO

6.1. Parecer

( X ) Favordvel ao fornecimento de sistema de ventilagdo ndo invasiva (BiPAP),
acompanhado dos insumos indispensaveis ao seu funcionamento (mdscara nasofacial e
circuito respiratério) e ao acompanhamento fisioterapico respiratério peridédico

( X ) Desfavoravel a marcas comerciais especificas (Stellar 150) e nobreak

6.2. Conclusdo Justificada

A paciente apresenta Doenga do Neurdnio Motor (CID G12.2) em estdgio
avancado, com comprometimento respiratério documentado por relatérios médicos,
espirometria compativel com disturbio ventilatério grave, episddios repetidos de apneia,
insuficiéncia ventilatéria e indicacdo especializada de ventilagdo ndo invasiva continua.

A ventilagdo ndo invasiva constitui tratamento amplamente recomendado pelas
principais diretrizes internacionais para pacientes com doeng¢as neuromusculares
acompanhadas de insuficiéncia respiratéria. Ha evidéncia cientifica robusta
demonstrando beneficio clinico relevante, incluindo melhora da sobrevida, redugao de
sintomas respiratodrios e melhora da qualidade de vida.

Dessa forma, sob a 6tica da Medicina Baseada em Evidéncias e do entendimento
predominante dos NATJUS em casos semelhantes envolvendo doengas neuromusculares
com insuficiéncia respiratéria, o parecer é:

Favoravel ao fornecimento de sistema de ventilagdo ndo invasiva (BiPAP) com
parametros compativeis aos prescritos, acompanhado dos insumos indispensaveis ao seu
funcionamento (mdascara nasofacial e circuito respiratério), bem como ao
acompanhamento fisioterdpico respiratério periddico, diante da comprovada
necessidade clinica e do risco de agravamento respiratdrio progressivo.

Quanto ao pedido do modelo comercial especifico Stellar 150, ndo ha evidéncia de
superioridade clinica em relacdo a outros ventiladores bilevel devidamente registrados na
ANVISA e aptos a fornecer os parametros ventilatérios prescritos. Assim, o fornecimento
pode ocorrer por equipamento equivalente tecnicamente adequado.

Em relagdo ao nobreak, embora sua utilizacdo seja compreensivel sob a
perspectiva de seguranca operacional em paciente dependente de ventilagao prolongada,
as evidéncias cientificas disponiveis ndo permitem classifica-lo como tecnologia
terapéutica essencial ao tratamento da doenca de base. Portanto, o grau de
fundamentacdo técnico-cientifica para seu fornecimento é inferior ao observado para o
ventilador e seus insumos.
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Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicio de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

( X) SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungdo

( )NAO

Os documentos demonstram insuficiéncia ventilatéria progressiva, hipoventilacdo
cronica, episddios repetidos de apneia e risco de descompensagdo respiratdria, situagdo
compativel com possibilidade de comprometimento grave da funcdo respiratdria caso
haja interrupg¢ao ou auséncia do suporte ventilatdrio indicado.
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8. 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,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agbes 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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um drgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade,
eficacia, a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliagcdo econdmica: 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 prioritdrias da
populacdo brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

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

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA ¢ de responsabilidade das trés
esferas de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os
recursos federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o
Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés
componentes:
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» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de aten¢do. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo
brasileira na Atencdao Primdria 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
variagdes de organiza¢do pactuadas por estados e regidoes 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¢des de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estao
correlacionadas com a precariedade das condi¢cdes socioecondmicas 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 estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais s3ao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das
patologias contempladas e a instancia gestora responsdvel pelo seu financiamento. O
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso
a medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive
doencas raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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