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TOXINA BOTULINICA — PROTOCOLO CLINICO

1. INTRODUCAO

O Planserv proporciona cobertura assistencial para o tratamento com Toxina Botulinica

para as seguintes patologias:

¢ Distonia Cervical e Espasmo HemiFacial
e Espasticidade

e Bexiga Hiperativa

e Migranea ou Enxaqueca Cronica

A aplicacdo deve ser realizada por médico devidamente capacitado, especialista em

Medicina Fisica e Reabilitagdo - Fisiatria, Neurologia, Neurocirurgia ou Ortopedia.
O tratamento com Toxina Botulinica requer analise técnica prévia.

2. DISTONIA CERVICAL E ESPASMO HEMIFACIAL
a. CRITERIOS DE INCLUSAO:
Serdo incluidos no Protocolo de tratamento com Toxina Botulinica os pacientes que
apresentarem uma das formas abaixo, de acordo com os critérios diagndsticos:
e Espasmo HemiFacial
e Distonia Cervical

b. CRITERIOS DE EXCLUSAO:
Serdo excluidos do Protocolo os pacientes que apresentarem pelo menos um dos itens
abaixo:
e Gestantes ou mulheres amamentando;
e Hipersensibilidade a toxina botulinica ou a um de seus componentes;
e Doenca neuromuscular associada (ex: doengas do neurénio motor, miastenia
gravis);
e Uso concomitante de potencializadores do bloqueio neuromuscular (p. ex:
aminoglicosideos);
e Presenca provavel de anticorpos contra a toxina botulinica, definida por perda
de resposta terapéutica, apdés um determinado numero de aplicagGes, em
paciente com melhora inicial;

e Perda definitiva de amplitude articular por anquilose ou retragdo tendinea.
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c. DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA SOLICITAGAO:

e Relatdrio médico com histéria clinica detalhada;

e Exames realizados na investigacdo clinica e tratamento prévio;

e Para distonia cervical devera constar em relatdrio médico, além dos dados da

histéria da doenca, a classificagdo em que se enquadra.

3. ESPASTICIDADE

Os critérios para

a. CRITERIOS DE INCLUSAO:

protocolo sdo:
e Apresentar um dos diagndsticos codificados abaixo:

O O O O O 0O o o o o o o

GO04.1 - Paraplagia Espastica Tropical

G80.0 - Paralisia cerebral espastica

G80.1 - Diplegia espastica

G80.2 - Hemiplegia Infantil

G81.1 - Hemiplegia espastica

G82.1 - Paraplegia espastica

G82.4 - Tetraplegia espastica

169.0 - Seqlielas de hemorragia subaracndidea

169.1 - Seqlielas de hemorragia intracerebral

169.2 - Sequielas de outras hemorragias intracranianas ndao traumaticas
169.3 - Seqlielas de infarto cerebral

169.4 - Seqlielas de acidente vascular cerebral ndo especificado como
hemorragico ou isquémico

169.8 - Seqlielas de outras doencas cerebrovasculares e das ndo
especificadas

T90.5 - Sequelas de traumatismo intracraniano

T90.8 - Seqtielas de outros traumatismos especificados da Cabeca

e FE apresentar dor ou limitagdo funcional que comprometa a mobilidade, a
marcha, a higiene pessoal ou a realizagdo das atividades de vida diaria (AVDs)
devidamente informados em relatério médico.

Sdo critérios para a exclusdo do protocolo, os pacientes espdsticos que apresentarem

b. CRITERIOS DE EXCLUSAO:

pelo menos uma das situagGes abaixo listadas:

o

Hipersensibilidade a um ou mais componentes da formulagcdo das
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o Perda definitiva da mobilidade articular por contratura fixa ou anquilose
com EAM grau 4 (Escala de Ashworth Modifcada);

Doencas da juncdo neuromuscular (miastenia gravis, Eaton- Lambert);
Desenvolvimento de anticorpos contra TBA;

Infeccdo no local de aplicacao;

Gestagao ou amamentacao;

o O O O o

Uso concomitante de potencializadores do bloqueio neuromuscular (ex:
antibidticos aminoglicosideos ou espectinomicina);

o Impossibilidade de seguimento do acompanhamento médico e manutengao
dos cuidados de reabilitacdo propostos;

NOTA: A bula da toxina botulinica tipo A estabelece dose cumulativa maxima de
400 Ul em um intervalo de 3 meses. Excepcionalmente, poderd ser autorizada dose
de até 600 Ul por sessao, mantido o intervalo minimo de 3 meses entre as
aplicagbes, em pacientes com espasticidade multifocal ou extensa, mediante
justificativa clinica fundamentada, descricdo dos musculos a serem tratados e
respectivas doses. Essa conduta encontra respaldo em consensos internacionais e
em dados de pratica clinica que demonstram a seguranca de doses totais
superiores a 400 Ul em pacientes criteriosamente selecionados e tratados por
profissionais experientes (Sheean et al., 2010; Olver et al., 2010; Dressler et al.,
2021).

c. DOCUMENTOS PARA SOLICITACAO:
Relatério médico com histdria clinica detalhada com a classificacdo da espasticidade
pela Escala de Ashworth Modificada, exames complementares que demostrem a

condicdo clinica e tratamento prévio.

Tabela 1. Escala de Ashworth Modificada
Grau |Descrigcdao

0 Tonus normal

1 Leve aumento tonus muscular com minima resisténcia no fim do movimento

Leve aumento do tdnus muscular com minima resisténcia em menos da

1+ metade do movimento
Aumento mais marcado do ténus muscular na maior parte do movimento,
2 mas a mobilizagao passiva é efetuada com facilidade
3 Consideravel aumento do tonus muscular, o movimento passivo é dificil
4 Segmento afetado rigido em flexdo ou extensao
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4. TRATAMENTO DA BEXIGA HIPERATIVA

O Planserv proporciona cobertura assistencial para Injecdo Intravesical de Toxina

Botulinica para o tratamento de bexiga hiperativa ndo responsiva aos tratamentos

clinicos, no limite maximo de trés aplicagGes por ano e intervalo superior a 12 semanas

nas seguintes condicdes:

o O O O

a. CRITERIOS DE INCLUSAO:

Bexiga hiperativa ha pelo menos 6 meses com incontinéncia urindria de
urgéncia;

Insucesso no tratamento clinico com modificacdo comportamental;
Contraindicagdes ao uso de antimuscarinico ou efeitos adversos intoleraveis
ou insucesso no tratamento com tentativa de pelo menos dois
antimuscarinicos e/ou agonista B3-adrenérgico por pelo menos 2 meses
cada;

Exclusao de doengas uroldgicas que possam confundir o diagndstico

(infeccdo urinaria, litiase vesical ou tumor vesical).

b. CRITERIOS DE EXCLUSAO:

Neoplasia ativa da bexiga ou uretra;

Contraindicagdes ou alergia ao uso da toxina botulinica;

Infecgao urinaria ativa;

Residuo urindrio pds-miccional superior a 150 ml, em pelo menos duas

determinacdes objetivas (ultrassom ou cateterismo vesical).

c. CRITERIOS DE DESCONTINUIDADE:
Reducdo de pelo menos 50% na frequéncia de episddios de incontinéncia

urinaria apos a primeira aplicagao.

d. DOCUMENTOS PARA SOLICITAGCAO:

Relatério médico informando falha ao tratamento fisioterapico e clinico
realizado ha pelo menos 6 meses;

Estudo urodindamico apontando como causa da incontinéncia urinaria a

hiperatividade destrusora neurogénica.
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5. MIGRANEA OU ENXAQUECA CRONICA

O Planserv proporciona cobertura assistencial para uso da toxina onabotulinica no

tratamento profilatico da migranea ou enxaqueca cronica em adultos.

a. CRITERIO DE INCLUSAO:

o Apos falha terapéutica, intolerancia ou contraindicacdo ao uso de pelo
menos dois medicamentos profilaticos, utilizados em dose adequada e por
tempo suficiente (preferencialmente por, no minimo, 8 semanas cada), tais
como propranolol ou metoprolol, topiramato, acido valproico/divalproato,
amitriptilina ou venlafaxina (quando clinicamente indicada), devendo ser
afastado ou tratado o abuso de medicamentos para cefaleia, quando

presente.

b. CRITERIOS DE EXCLUSAO:
e O tratamento com toxina botulinica do tipo A, deve ser interrompido em pessoas
nas seguintes condigdes:
o0 Resposta inadequada ao tratamento (definido como menos de 30% de
reducdo nos dias de dor de cabeca por més ap6s dois ciclos de tratamento);
o Pacientes menores de 18 anos;
o Hipersensibilidade a um ou mais componentes da formulagdo.

c. DOCUMENTOS PARA SOLICITACAO

Relatdrio médico com histéria clinica detalhada.

6. CONSIDERACOES PARA TRATAMENTO COM TOXINA BOTULINICA_
e A dose total por sessdo de tratamento deve seguir as recomendacgdes das
bulas oficiais dos medicamentos, divididas entre os musculos selecionados;
e Deve-se respeitar um intervalo minimo de 3 meses entre as aplicacdes de
TBA (para diminuir o risco de formagdo de anticorpos contra a toxina),

mesmo que sejam em musculos diferentes.

7. ORIENTAGOES PARA AUTORIZAGAO DO TRATAMENTO COM TOXINA
BOTULINICA
A remuneracdo do procedimento médico se dara pela seguinte codificacdo e valoracao:
e 10103140 - Aplicacao de toxina botulinica;
o NOTA: O cddigo 10103140 so6 sera remunerado apenas 01 por vez,

independente do numero de aplicagdes
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Remuneragdo: FX; Classe/faixa: H15; 500 CH; Valor RS 130,00; Porte
anestésico: 0.

A aplicacdo da toxina devera ser realizada em regime ambulatorial;

Apenas criancas e adultos com necessidades especiais serdo considerados
elegiveis para avaliacdo pela auditoria para realizacdo da aplicacdo de toxina
botulinica sob sedacdo ou vigilancia em ambiente hospitalar;

A acomodacdo serd com cédigo de Hospital Dia (Enfermaria ou
Apartamento);

Os frascos-ampolas de Toxina Botulinica devem ser solicitados em sistema e
serdo avaliados;

Nos casos em que houver necessidade da participacdo do anestesista, sera
autorizado o codigo 16080068 — Anestesia Eventual Para Procedimentos

Intervencionistas - Sem Porte Na Tabela. Valor de tabela Planserv RS 236,26.
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