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MULTIPLA (EM)*

- ACIDENTE
VASCULAR
CEREBRAL (AVC)

- PARALISIA
CEREBRAL (PC)

. L ESAO * A Esclerose Multipla normalmente é considerada de
C E R E B RAL origem espinhal devido a localizacao das lesdes na medula
Nntar

espinhal, embora pacientes tambem possam aprese
com lesoes cerebrais’.
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DIVE RSAS ESCA LAS Enquanto algumas escalas sao especificas de umaindicacao,

FORAM outras sao comumente utilizadas entre as indicacoes.
As escalas mais utilizadas incluem:

DESENVOLVIDAS E = Escala (Modificada) de Ashwor
VALIDADAS .5 la (Mod ) de Ashworth (AS/MAS)
Referdncias PARA AVALIAR A
ESPASTICIDADE

Glossario » Analise da Marcha e Movimento

edida da Independéncia Funcional (FIM)

= Medidas Eletrofisiologicas

» [estes de Caminhada
(D.ex., 10 metros, 6 minutos)
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ESCLEROSE LESAO DA ACIDENTE
MULTIPLA MEDULA VASCULAR
ESPINHAL CEREBRAL

550.000 pessoas na Europa 200.000 pessoas na Europa sofrem 560.000 pessoas sofrem um
com esclerose multipla de uma lesao na medula espinhal. AVC na Europa por ano.
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Até vivendo com Mais de vivendo com vivendo com um grau 40%
espasticidade grave?®®. espasticidade grave’ 4. mais grave de espasticidade’*"’.
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Diversos estudos baseados na pesquisa
com pacientes descobriram gue 65-84%

dos pacientes com EM apresentam
espasticidade“.

17-29% dos pacientes desses

estudos relatam espasticidade
grave®.
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A ESPASTICIDADE _

E UMA COMPLICACAO
COMUM NA ESCLEROSE
MULTIPLAE
GERALMENTE AFETA
AS PERNAS

MICHELLE
Paciente do Tratamento
com Bacofleno Intratecal
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LESAO DA
MEDULA
ESPINHAL

Entre os estudos, relatou-se que 40-68%

dos pacientes com LME desenvolveram
espasticidade® .

Pacientes com lesoes cervicais sao
Mais suscetiveis a desenvolver
espasticidade que 0s pacientes com

lesdes No nivel toracico ou lombossacral®™.

Quase 30% dos pacientes com LME

podem desenvolver espasticidade
incapacitante® ' !¢,
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A INCIDENCIA

E PREVALENCIA

DA LME DIFEREM
ENTRE OS PAISES

EM DESENVOLVIMENTO
E OS DESENVOLVIDOS’
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ACI

DENTE

VASCULAR

CEREBRAL
(AVC)

® 000
L
Diversos estudos observaram gue

17-42% dos pacientes pos-AVC
desenvolveram espasticidade".

M

Um estudo relata um grau mais grave de
espasticidade (Escala Modificada de
Ashworth > 3) em 15%

dos pac

entes pos-AVC™.
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PARALISIA
CEREBRAL

Uma comparacao de 238 estudos de
registro da PC, de 8 regides geograficas,

relata gue 90% dos pacientes com PC
apresentam um tipo de espasticidade’.

000
L

Um estudo sobre o status funcional
(utilizando a definicao de funcao motora
sugerida pela Paralisia Cerebral na
Furopa, que pode ser um indicador de

espasticidade grave) relata que 42,3% dos
pacientes apresentam uma incapacidade

grave causada pela doenca subjacentes!
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A PARALISIA CEREBRAL
E A CAUSA MAIS COMUM
DA ESPASTICIDADE

EM CRIANCASE
ADULTOS JOVENS8-19

Iire o lratamento
com fleno Intratecal
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BN LESAO
9 CEREBRAL

Estima-se que 5% de todas as lesoes A |NC|DENC|A
cerebrais traumaticas sao classificadas
pgoesde como graves, com contraturas devido a [E)KREES\FI,QE%!I‘ICCI ::)AADE
espasticidade gue ocorre em ate 85% NA LESAO CEREBRAL
fratamento dos pacientes com lesdes cerebrais
Intratecal traumaticas graves<.
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IMPACTO
HUMANO
SIGNIFICATIVO

A ESPASTICIDADE E UMA
CONDICAO COMPLEXAE
TEM DEMONSTRADO
IMPACTAR EM TODOS OS
ASPECTOS DA VIDA DOS
PACIENTES,

QUALIDADE DE VIDA
RELACIONADA A SAUDE,
ENTRE AS INDICACOES
DA DOENCA.
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g MULTIPLA

Em um estudo espanhol, os resultados na pesquisa de qualidade de vida do SF-12 indicaram que
a espasticidade relacionada a EM apresentou um efeito mais pronunciado nos pacientes, na

Opcoes de saude geral e na condicao fisica, que na condicao mental e nos aspectos do bem-estar'.
Tratamento

T Os pacientes com EM com espasticidade tambem demonstram uma reducao da gualidade de

com Baclofeno vida em comparacao com uma populacao geral*<.
Intratecal

I EM com espasticidade!

I Populacdo geral?

Valor médio no indice SF-12 (0-100,
onde 100 representa a QdV max.)

Referéncias

Funcao Papel Dor no Saude ge- Saude Papel Funcao Avaliacao
Glossario fisica fisico corpo ral mental emocional social de vitalidade
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A partir de uma pesquisa no Reino Unido em 2014 com 162 pessoas com LME que
apresentaram espasticidade, quedas na qualidade de vida significativas, conforme medidas
pela pesquisa do SF-36, foram observadas em todos os dominios da saude, quando
comparadas as de uma populacao geral°.
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Saude
mental

Papel
emocional

Funcao
social

Avaliacao
de vitalidade

Il Pacientes com LME com
espasticidade’

L Populacao geral®
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A QUALIDADE DE
VIDA PIORA COM
O AUMENTO DA
GRAVIDADE DA
ESPASTICIDADE

Dados de um estudo alemao transversal de incidencia da doenca em pacientes que
apresentaram espasticidade relacionada a EM por pelo menos 12 meses relataram maior
impacto na qualidade de vida com o0 aumento da gravidade da espasticidade (N=389)“.

A QUEDA NA QUALIDADE DE

? . VIDA RELACIONADA A SAUDE

3 SE TORNA MAIS EVIDENTE

8 COM O AUMENTO

DA GRAVIDADE

DA ESPASTICIDADE*
Medtronic
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A QUALIDADE DE LESAO DA
VIDA PIORA COM MEDULA
O AUMENTO DA
GRAVIDADE DA
ESPASTICIDADE

Dados de uma pesquisa no Reino Unido gue examinou 162 pessoas com espasticidade
relacionada a LME revelaram que um aumento da gravidade da espasticidade autorrelatada

era acompanhado de uma queda na qualidade de vida, conforme medicao do status da
saude do EQ-5D-.

2 00 A QUEDA NA QUALIDADE DE

3 o , VIDA RELACIONADA A SAUDE

g ., SE TORNA MAIS EVIDENTE

: COM UM GRAU MAIOR

DE ESPASTICIDADE?
Medtronic
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OUTROS
IMPACTOS DA
ESPASTICIDADE

IMPACTO NO
PACIENTE

Os sintomas mais preocupantes associados
a espasticidade relacionada a EM relatados
DOr Medicos e pacientes eram a rigidez
(74%) e as restricoes de mobilidade (66%)".

Pacientes com EM com espasticidade
grave relatam um grau maior de disturbios
do sono causados pela espasticidade

gue pacientes com espasticidade

moderada ou mais leve<.

APRESENTACAO DO TBI A INCIDENCIA DA ESPASTICIDADE

IMPACTO NO
CUIDADOR

conforme aumenta aresponsabilidade do
cuidador, esses profissionais estao mais
suscetiveis a sofrerem de ansiedade e
depressao“.

custos economicos para a forca de trabalho
da produtividade perdida
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CUSTOS MAIS |,
ALTOS COM SAUDE
ASSOCIADOS AOS

PACIENTES QUE
DESENVOLVEM

ESPASTICIDADE

MAIOR

GRAVIDADE,
MAIORES
CUSTOS

Um estudo sueco demonstrou gue no periodo de 12 meses pos-AVC, os custos diretos com
saude dos pacientes gue desenvolveram espasticidade sao 4 vezes mais altos gue os dagueles

que nao desenvolvem espasticidade’.

Os Custos Diretos Médios com Saude dos pacientes com
espasticidade pos-derrame foi de PPP $84.195 vs. PPP
$21.842 para os pacientes com derrame nao espasticos’.

Custo total (SPPP)*

70.000

60.000

50.000

40.000

30.000

20.000

10.000

0

AVC sem espasticidade
(N=115)

AVC com espasticidade
(N=25)

Il Hospital

I Ajuda Domiciliar
/ Cuidado Domiciliar

. Outro*

*Para esse estudo, a moeda sueca (SEK) foi convertida em Paridades de Poder de Compra, que
sao taxas de conversao monetaria que eliminam a diferenca nos niveis dos precos entre os pai-
ses?. Dolar norte-americano (PPP$) na taxa de cambio de 9,34 SEK para 1 PPP$ (valor de 2003)°.

¥ Outros custos diretos incluem cuidados primarios e medicacao.
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AS HOSPITALIZACOES,
AJUDA DOMICILIAR E
CUIDADO DOMICILIAR
FORAM OS PRINCIPAIS
GERADORES DE CUSTOS
NA POPULACAO
POS-AVC,

COM OS CUSTOS MAIS
ALTOS

OBSERVADOS PARA

OS PACIENTES
ESPASTICOS
COMPARADOS AOS
PACIENTES NAO
ESPASTICOS"
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UTILIZACAO E CUSTOS
MAIORES COM SAUDE
RS ESTAO ASSOCIADOS

A UM GRAU MAIOR
DE ESPASTICIDADE

Dados de um estudo alemao de incidencia da doenca em pacientes com
espasticidade relacionada a EM demonstram que custos maiores com saude
Opgoes de acompanham a maior gravidade da espasticidade (N=379)*

Tratamento

Tratamento

com Baclofeno 1.600 Custos totais por paciente, por ano [ TerapiacomDroga
Intratecal - -
a partir da perspectiva do pagador,
1.400 P _ PErsp _ Pag I Fisioterapia
estratificados pela gravidade da
1.200 espasticidade relacionada a EM*. B Reabilitagio
W .
g 1.000 I Hospital
w800 Il Dispositivos/
_8 Auxilios
§ 600
400
200
Referéncias 0
Slassiie Espasticidade leve Espasticidade moderada Espasticidade grave

(N=106) (N=162) (N=111)
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OPCOES DE
TRATAMENTO

A ESPASTICIDADE
INCAPACITANTE E
DIFICIL DE CONTROLAR
EFICAZMENTEE

NORMALMENTE
REQUER UMA
COMBINACAO DE
TRATAMENTOS

CLIQUE NOS ICONES PARA OBTER MAIS INFORMACOES SOBRE CADA OPCAO DE TRATAMENTO

2

MEDICACAO
ORAL

GERAL

5 TRATAMENTO
COM BACLOFENO
ﬁ INTRATECAL
[ cm— )

TERAPIA DE
REABILITACAO

REVERSIVEL

TRATAMENTOS

INJETAVEIS

As opcoes de tratamento nao sao mutuamente exclusivas.
Elas podem ser utilizadas em conjunto.

APRESENTACAO DO TBI OPCOES DE TRATAMENTO

FOCAL

PERMANENTE
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MEDICACAO
ORAL

O BACLOFENO ORAL
E UMA DAS DROGAS
ANTIESPASMODICAS
MAIS UTILIZADAS
NO TRATAMENTO

DA ESPASTICIDADE

Para alguns pacientes, a guantidade

de droga gue penetra na barreira
hemato-encetalica pode nao oferecer o
alivio adeguado para sua espasticidade
INcapacitante.

Aumentar a dose geralmente pode
resultar em efeitos colaterais inaceitaveis
Nno sistema nervoso central (SNC), como
sedacao, tontura e fragueza musculart.

APRESENTACAO DO TBI OPCOES DE TRATAMENTO

%,

Administracao sistémica
atraves do sistema
circulatorio.
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UMA VIA DE

TERAPIA .
INTRATECAL COM e 1450 v
BACLOFENO™

O TRATAMENTO COM e
BACLOFENO INTRATECAL cefalorraquidiano.
ENTREGA A DROGA

DIRETAMENTE

NO ESPACO INTRATECAL

AO REDOR DA

MEDULA ESPINHAL

|SsO permite que concentracoes

eficazes da droga atinjam o liquido

cetalorraguidiano, enguanto o plasma

permanece relativamente nao afetado,

em comparacao com a administracao

oral>. S/ P

Medtronic
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TERAPIA DE _
o.:  REABILITACAO

Espasticidade?

TRATAMENTOS
INJETAVEIS

FISIOTERAPIA para maximizar

é‘s'gg's‘ifcri‘g;ad‘ia , as habilidades motoras, treinar os sao agentes neuroliticos que
musculos, melhorar a mobilidade e iNnduzem a quimiodenervacao.
promover a flexibilidade.
| em—
TERAPIA OCUPACIONAL (BONT), administrados via injecao
o X para a funcao dos membros intramuscular, estao disponiveis para
ratamento : : 1L .
com Baclofeno superiores e ajustar as ha@hdades o tratamento da espasticidade focal.
Intratecal Motoras para elevar os cuidados

As injecoes devem ser repetidas
regularmente conforme sua eficacia
TERAPIA DA FALA para melhorar diminui ao longo do tempo.

a fala ou 0 uso de meios de

comunicacao alternativos.

pessoais e o conforto.

PROCEDIMENTOS
CIRURGICOS

Procedimentos irreversiveis, gerais ou
focais, direcionados aos:

(p.ex., rizotomia

Referancias dorsal seletiva, neurotomia).

Glossario (p.ex., transferéncia para
alongamento).

(p.ex., osteotomias, fusoes).

Medtronic
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I N T R ﬂ T EC A LTM Até 94% dos pacientes Mais de 88% dos cuidadores
concordariam com a recomendariam oTBl aos
implantacao da bomba outros*.

novamente?’,

O Tratamento com Bacofleno Intratecal € uma opcao viavel em pacientes que sofrem
efeitos colaterais intoleraveis ou gue nao respondem a dose maxima recomendada do

baclofeno oral’.

(8

Entrega uma forma Requer doses
liquida da medicacao

diretamente no fluido menores que do
ao redor da medula baclofeno oral?
espinhal

Medtronic
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O TRATAMENTO COM
FARMACOLOGIA BACOFLENO INTRATECAL

REQUER SOMENTE 1/100 DA

Comparada ao baclofeno oral,
atingir uma concentracao rela

DOSAGEM ORAL DIARIAE
RESULTA EM UMA
CONCENTRACAO ESPINHAL
50X MAIOR**

Sao necessarias doses muito menores (1/100) do TBl para
Civamente alta (50x) no liquido cefalorraquidiano (LCR),

reduzindo assim os efeitos co

aterais.

Dosagem diaria administrada Concentracao resultante no LCR
60000 1,4
1/100 b
S50x
1
$ 40000 2
% E 0,8
@ o
) =
© 0,6
N
2 20000
0,4
0,2
]
Oral Intratecal Oral Intratecal

Medtronic
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O TRATAMENTO i\ MAIS DE
COMBACOFLENO g"g,;,fggs
INTRATECAL DA IMPLANTADAS
el MEDTRONICE N 54”6 5830 O
s COMPROVADO AO W)

Tratamento LONGO DO TEMPO -

BEN EF'C'AN Do O sistema consiste em Uma bom,ba,_um
P CIENTES E cateter, o Programador Clinico N'Vision
A e o myP I M Personal Therapy Manager

MEDICOS (Gerenciador de Terapia Individual),

HA MA S DE oferecendo ao paciente a dosagem ativada.

25 ANOS

Oqueé
Espasticidade?

1988 1992 1996 1999 2003 2008 2016
Bomba Synchromed Bomba Synchromed Bomba Synchromed Bomba Bomba myPTM Bomba
(utilizada pela primeira para espasticidade para espasticidade Synchromed EL Synchromed I Personal Synchromed I
vez no controle da dor) grave de origem grave de origem Therapy Manager com design
Referéncias medular cerebral duravel**

Glossario

*Numero que inclui os pacientes com espasticidade e dor.

**Alteracoes no design para elevar a performance e confiabilidade; dados arquivados na Medtronic.

Medtronic
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PERFORMANCEE
CONFIABILIDADE

O Sistema de Infusao
Programavel Synchromed "I

= ESta disponivel com reservatorios
de 20mle 40ml|

= [ransfere a medicacao com precisao
atraves de uma acao peristaltica

s Oferece modos de infusao constantes

e flexiveis com dosagem do bolus

= Permite que o paciente autoadministre
um bolus terapéutico

= PermiteumalRMde 1.5Te 30T
segura do corpo inteiro®

s FOi desenvo
imediatame

vido

Nte a

pDara retomar a terapia

NOS 0 exame de |IRM.

" Sob condicdes especificas para exames de IRMde 1.5T e
3.0T. Requer verificacao para confirmar o status da bomba.

APRESENTACAO DO TBI TRATAMENTO COM BACOFLENO INTRATECAL

—

Sobrevida com a
bomba apos
6,5 anos!

Repetitividade?

Confianca ano apo6s ano Consisténcia dia apos dia

Fspessura de 19,5mm (bomba de 20ml)
Fspessura de 26mm (bomba de 40ml)

Medtronic
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DISPONIVEL EM UM REPRESENTANTE

MEDTRONIC PARA SABER
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DIVERSAS REGIOES
DO MUNDO
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OS CENTROS DE RECARGA
EMTODO O MUNDO
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Referéncias EEEE HHH
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Glossario T | O
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SELECAO DO DEFINICAO DO
PACIENTE OBJETIVO

Oqueeé
Espasticidade?

A Incidéncia da

sy UMA ABORDAGEM
PROGRESSIVA PARA UMA
TERAPIA BEM-SUCEDIDA

A avaliacao do paciente € uma etapa essencial para selecionar 0s
candidatos ao [ Bl.

Opcoes de
Tratamento

Uma avaliacao completa deve garantir que todos 0s aspectos da
condicao do paciente sejam considerados.

Os objetivos do tratamento variam para cada paciente e devem ser
realistas considerando o nivel atual da funcao e incapacidade.

Pacientes, cuidadores e medicos devem trabalhar juntos para

desenvolverem e acordarem todos 0s objetivos possiveis com o
1BI.

Referéncias

Glossario

APRESENTACAO DO TBI TRATAMENTO COM BACOFLENO INTRATECAL
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: TESTE DE
: TRIAGEM
Oqueeé
Espasticidade?

A Incidéncia da

sl A TERAPIA SEMPRE COMECA
3 COMUMTESTE DE TRIAGEM
(DOSE DE TESTE)

Uma triagem pode determinar se a 1Bl pode funcionar para o paciente. Isso envolve a
administracao via puncao lombar de uma injecao de uma bolus do TBIl. Aresposta do
paciente € monitorada por um periodo de 8 horas apos o0 procedimento.

D | A 1 RESS PEgISTA RESSPE(g’ISTA D I A 3 RESoSPEgSTA rNAEcllgglj;/EE 1

Injecao de bolus de PARA

O IMPLANTE

100 Microgramas

50 Microgramas

RESPOSTA
POSITIVA
RESPOSTA RESPOSTA
POSITIVA POSITIVA

IMPLANTE

Referéncias Se a equipe medica decidir gue o 1Bl e a opcao de tratamento ideal, um Sistema de Infusao
°rogramavel (bomba e cateter) sera implantado preferencialmente no abddmen inferior do
Glossario paciente para o controle de longo prazo da sua espasticidade.
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IMPLANTACAO

Oqueé
Espasticidade?

A Incidéncia da

Espasticidade U’MA
W TECNICA DE_
S IMPLANTACAO
DE 5 ETAPAS

1. POSICIONARO
PACIENTE

. PREPARAR A CAVIDADE 4. PASSAR O 5. CONECTAR ABOMBA
ARA A BOMBA CATETER E O CATETER

Referéncias

Glossario

Medtronic

APRESENTACAO DO TBI TRATAMENTO COM BACOFLENO INTRATECAL Further, logether




Inicio

SELEC DEFI TEST IMPL/
PACIE OBJE TRIAC
Espasticidade?

Oqueeé

A Incidéncia da
Espasticidade

O CONTROLE
INTERDISCIPLINAR
DA TERAPIAE
FUNDAMENTAL PARA
GARANTIR OS
MELHORES
BENEFICIOS

DO TRATAMENTO

Opcoes de
Tratamento

Referéncias

Glossario

APRESENTACAO DO TBI TRATAMENTO COM BACOFLENO INTRATECAL

TITULACAO

Os cronogramas sao
definidos
individualmente

para o beneficio do
paciente, dependendo
das atividades e
necessidades.

RECARGAS

A cada 1-6 meses,
dependendo
dos requisitos da

concentracao e do
tamanho do reservatorio.

MANUTENCAO DA
TERAPIA

SUBSTITUICAO

A cada 7 anos!.
Um alarme e ativado

90 dias antes do fim da
vida util da bateria.

SOLUCAO DE
PROBLEMAS

Os pacientes devem
ser monitorados

guanto a ocorréncia de
complicacoes.

Medtronic
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1.Medtronic Product Performance Report 2015. http:/professional.medtronic.com/wcm/groups/mdtcom_sg/@mdt/@neuro/documents/documents/mdt_product_performance_2015.pdf.

Accessed September 2016.
2.Medtronic data on file November 2015. Engineering bench study that included > 1,000 data points from 23 pumps. Typical infusion rates of 100, 300, 500 and 700 mclL/day were includedunder
the following conditions: 37° C, full, mid- and low-reservoir volumes, 300 meters above sea level. "Repeatability” is defined as the extent to which volumes delivered by the SynchroMed |l

Infusion System varied from refill to refill.
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S O TRATAMENTO COM
BACOFLENO INTRATECAL
E CONFIRMADO PELA
EVIDENCIA CLINICA ENTRE
W AS INDICACOES

Tratamento

Oqueé
Espasticidade?

A Incidéncia da
Espasticidade

O TBIl pode ajudar a controlar a espasticidade, reduzir 0S espasmos € a
dor, assim como melhorar a funcao e qualidade de vida.

PARALISIA CEREBRAL: 1
ESPASTICIDADE DE ORIGEM CEREBRAL ESPASTICIDADE DE ORIGEM ESPINHAL [N hiiaiiipisiey e
PARALISIA LESAO DERRAME | LESAO DA MEDULA | ESCLEROSE srespEcivas °F, L e comtiolade
CEREBRAL CEREBRAL ESPINHAL MULTIPLA randomizado” seguido de 2 estudos

prospectivos Nno mesmao grupo de

N° DE PACIENTES Até 54 Até 17 Até 74 Até 33 Até 51 pacientes*~ e 1 estudo controlado

RANDOMIZADOS prospectivo’. Nos 2 estudos controlados,
Os resultados foram comparados com o
controle medico convencional.

EXTENSAO DO Até Até Até Até Até _

ACOMPANHAMENTO 9 anos 9 anos 12 meses 12 anos 12 anos LESAO CEREBRAL: 3 estudos
= prospectivos? ot

TONUS MUSCULAR 6 Estudos? 3> 3 Estudos®!® 4 Estudos'?>! | 5Estudos®!'° 6 Estudos?®17:18:20-22

ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL: 3

ESPASMO 2 Estudos’® 3 Estudos®* 5 Estudos®*** 6 Estudos?/:18.20-22 estudos prospectivos'* '
e 1 serie de caso'.

DOR 2 Estudos? 4 1 Estudo?’? 2 Estudos?:?? N
LESAO DA MEDULA ESPINHAL: 4

FUNCAO 4 Estudos®**%% 1 Estudo? 3 Estudos**** 2 Estudos®*° 2 Estudos®?? estudos prospectivos®!/ ¢
e 1 analise retrospectiva®.

QUALIDADE 1 Estudo*® 2 Estudos'**? 3 Estudos?®20# SRR TR
A DE VIDA :
Refereéncias 1 estudo retrospectivo?®?, 4 estudos
prospectivos®!’/t¢22 e 1 estudo de
Glossario Estudos clinicos incluindo pelo menos 10 pacientes e demonstrando uma melhora significativa nas medidas dos controle randomizado para as primeiras
resultados. 13 semanas e estudo prospectivo
*As publicacoes 4, 5 e 6 se referem ao mesmo estudo clinico. Ezg;ﬂ&;cs%mpanhamento SRS 29 © 52

Medtronic
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O TRATAMENTO COM BACOFLENO
INTRATECAL POSSUI UM PERFIL
DE SEGURANCA DEMONSTRADO
ENTRE AS INDICACOES

Efeitos adversos de diferentes origens podem ocorrer com o TBIH.

DISPOSITIVO/ MEDICACAO
|o E‘ | PROCEDIMENTO
D.eX., iInfeccao, migracao ou
desconexao do cateter, distuncao da
bomba, vazamento de LCR, cefaleia
espinhal.
Medtronic
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BENEFICIO PARA
O PACIENTE

6 ESTUDOS SOBRE O TBI
DEMONSTRAM UMA
MELHORIA SIGNIFICATIVA

NA QUALIDADE DE VIDA
DOS PACIENTES OU
CUIDADORES

CLIQUE NO NOME DE CADA AUTOR PARA OBTER MAIS INFORMACOES SOBRE O ESTUDO

CEREBRAL Schiess 2011 SSQL

Ivanhoe 2006 SIP

Vies 2013 CHQ-PF50
ESPINHAL Delhaas 2008 ESCALA VISUAL

ANALOGICADOEQ-5D

Middel 1997 SIP
HSC
Natale 2016 SDS

SSQL: Qualidade de Vida Especifica do Derrame
HSC: Checklist dos Sintomas de Hopckins

SIP: Perfil do Impacto da Doenca

SDS: Escala de Depressao Autoclassificatoria

APRESENTACAO DO TBI TRATAMENTO COM BACOFLENO INTRATECAL

Papel da familia, mobilidade, papéis sociais, pensamento,
extremidade superior, produtividade do trabalho funcional,
personalidade, cuidados pessoais

Dimensao fisica, dimensao psicologica, gestao domestica,
recreacao/passatempos

Dor/desconforto, saude mental, impacto emocional familiar,
impacto no tempo parental, resumo fisico

Resultado geral

Resultado geral, sono e repouso, recreacao e passatempos,
mobilidade, cuidados e movimentos corporais, dimensao fisica

Resultado geral, saude fisica

Resultado geral

CHQ-PF50: Formulario 50 dos Pais do Questionario da Saude da Crianca
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Nos pacientes com AVC, a SSQL demonstrou uma melhora significativa apos 12 meses
do 1Bl especificamente no dominio do papel da familia, mobilidade, personalidade,
cuidados pessoais, papeis sociais, pensamento, Tuncao da extremidade superior e trabalho/

produtividade.
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Alteracdes a partir do estado basal: *p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001
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IVANHOE
2006

Em pacientes com derrame, 12 meses apos o |
significativamente de modo geral nos dominios

cuidados, mobilidade e locomocao) e psicossoci

fisico (inclu

Bl os resul

‘ados do SIP melhoraram

iINdo mMovimento corporal e dos

al (incluindo comportamento emocional,

interesse social, comportamento alerta e comunicacao), e em outras categorias, Como
gestao domestica, recreacao e passatempos.

Bl 12 Mesespos-TBI

APRESENTACAO DO TBI TRATAMENTO COM BACOFLENO INTRATECAL
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Alteracdes a partir do estado basal:* p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001 . Basal
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O CHQ demonstrou uma melhora na dor, saude mental, impacto emocional nos pais,
impacto Nno tempo parental e resumo fisico apos 0 acompanhamento de longo prazo do 1Bl
(6-9 meses) em criancas com paralisia cerebral espastica intratavel.
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Alteracdes a partir do estado basal: * p<0,05; ** p<0,01
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DELHAAS
2008

Em um grupo de pacientes com espasticidade (71% deles eram pacientes gue sofriam
de esclerose multipla e lesao na medula espinhal), a escala visual media no EQ-5D foi

significantemente maior 6 e 12 meses apos o 1Bl.

60

40

20

Valor médio do indice EQ-5D
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Alteracdes a partir do estado basal: *p<0,05

APRESENTACAO DO TBI TRATAMENTO COM BACOFLENO INTRATECAL
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MIDDEL
1997

NOS pacientes com esclerose multipla e lesao da medula espinhal, a pontuacao SIP e a
pontuacao HSC melhoraram de modo geral 12 meses apos o TBl. Em particular, 0 sono
e repouso, a recreacao e passatempos, mobilidade, cuidados e movimentos corporais,
dimensoes fisicas e saude fisica demonstraram uma reducao significativa.
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Alteracdes a partir do estado basal: *p<0,05; ** p<0,001
O escore geral do SIP foi calculado sem os subescores de locomocao por nao serem
aplicaveis nesse grupo de populacao.
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APRESENTACAO DO TBI TRATAMENTO COM BACOFLENO INTRATECAL Further, logether



Inicio

Oqueé
Espasticidade?

A Incidéncia da
Espasticidade

Opcoes de
Tratamento

Referéncias

Glossario

NATALE
2016

NOS pacientes com esclerose multipla, a pontuacao de SDS variou significativamente desde a
implantacao da bomba (valor basal) até o ultimo acompanhamento (em média, 74 meses).
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CLIQUE NO NOME DE CADA AUTOR PARA OBTER MAIS INFORMACOES SOBRE O ESTUDO

CEREBRAL Ramstad 2010 PEDI Cuidados pessoais, mobilidade, funcao social
GMFM Resultado Geral
Motta 2011 GMFM Resultado Geral
Hoving 2009 GMFM Dimensao ao sentar, dimensao pretendida
Guillaume 2005 FIM, WEEFIM Resultado Geral
Rawicki 1999 FIM Resultado de transferéncia
SNOW Higiene
lvanhoe 2006 FIM Resultado Geral, motor, transferéncia, subescores de cuidados pessoais
Francisco 2003 FIM Modificado Locomocao-caminhar, degraus, sentar a levantar, levantar a sentar

Velocidade da Caminhada

Schiess 2011 FIM Transferéncia, cuidados pessoais, alimentacao, banho, higiene pessoal,
locomocao, vestir-se - parte superior do corpo e distancia da marcha
UEMAL Atividades grossas e precisas e quantidade da escala, qualidade do movimento
Referéncias Velocidade da Caminhada
ESPINHAL Azouvi 1996 FIM Resultado Geral
Glossario Guillaume 2005 FIM, WEEFIM Resultado Geral
Natale 2016 Bl Resultado Geral
PEDI: Inventario de Avaliacdo Pediatrica de Incapacidade GMFM: Mobilidade da Funcio Motora Grossa FIM: Escore de Independéncia Funcional

’ o
UEMAL: Log de Atividade Manual da Extremidade Superior Bl: Indice de Barthel Meﬁ rO n lc
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RAMSTAD
2010

Em criancas com paralisia cerebral, o TBl melhorou as habilidades funcionais, conforme
demonstrado pelos resultados individuais do PEDI| e escore total da GMFM-66 apos 6 e 18
meses.
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Alteracoes a partir do estado basal: * p<0,05; ** p<0,01
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MOTTA
2011

O TBlelevou o resultado mediano total da GMFM em criancas com paralisia cerebral 1

ano apos a infusao do baclofeno.
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Valor mediano da GMFM-88

65
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Basal 1 ano
pOs-TBI

Alteracdes a partir do estado basal: * p<0,001
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ApoOs 12 meses do [BI, criancas com paralisia cerebral melhoraram significativamente
Os resultados na medida ao sentar e pretendida da GMFM com 3,3 e 4,0 pontos,
respectivamente.
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Alteracoes a partir do estado basal: * p<0,05; ** p<0,01
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GUILLAUME
2005

EM pacientes com espasticidade intratavel de origem cerebral ou espinhal, a pontuacao
geral WeeFIM (utilizado para pacientes de 7 anos de idade, ou mais jovens) e o FIM (utilizado
para pacientes acima de 7 anos de idade) aumentou significativamente apos 12 meses do
tratamento 1 Bl.
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Basal 3 Meses 12 Meses
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Alteracoes a partir do estado basal: * p<0,001
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RAWICKI
1999

Em pacientes que sofrem de espasticidade de origem cerebral (paralisia cerebral, doenca

cerebrovascular, lesao cere
e a pontuacao de transteré
anos).

oral traumatica), o T

ncia (FIM) apos um t
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Alteracoes a partir do estado basal: * p<0,05; ** p<0,001

APRESENTACAO DO TBI TRATAMENTO COM BACOFLENO INTRATECAL

Bl melhorou a pontuacao de higiene (Snow)

ratamento de longo prazo (de 12 meses a 9
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Em pacientes com AVC, apos 3 e 12 meses do 1Bl, apontuacao FIM melhoraram
significativamente de modo geral e particularmente nos subescores motor, de transferéncia,

e de cuidados pessoas.
100

* K . Basal

Il 3 Mesespés-TBI

90

80

12 Meses

70 pos-TBI

60

50

Escore FIM

40

30

20

10

* .

Escore Subescore Cuidados Controle do Transfe- Locomocao Subescore Comunicacao Cognicao

, . total motor Pessoais esfincter réncia cognitivo social
Glossario motor

0O | === - -
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Alteracoes a partir do estado basal, geral (3 e 12 meses) valor p: * p<0,05; ** p<0,01

Medtronic
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Em pacientes com AVC, o TBI melhorou significativamente a classificacao da velocidade da
caminhada e a mobilidade funcional medida com um FIM modificado em um intervalo de
acompanhamento medio de 8,9 meses.
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Alteracdes a partir do estado basal: * p<0,05; ** p<0,01
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ApOs 12 meses de tratamento 1Bl os pacientes com AVC demonstraram melhora em todas
as medidas FIM, exceto na mobilidade na cama e vestir o membro inferior, na velocidade

da caminhada e na quantidade de uso (AOU) e gualidade do movimento (QOM) das
extremidades superiores espasticas medidas com o UEMAL.
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Alteracdes a partir do estado basal: * p<0,05; ** p<0,01
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Alteracoes a partir do estado basal: * p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001

Medtronic
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M pacientes com espasticidade mec
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Alteracao de antes da ITB: * p <0,05; ** p<0,01; *** p<0,001
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GUILLAUME
2005

M pacientes com espasticidade intratavel de origem cerebral ou medular, a pontuacao geral
WeeFIM (utilizado para pacientes de 7 anos de idade, ou mais jovens) e o FIM (utilizado para
pacientes acima de 7 anos de idade) aumentou significativamente apos 12 meses do TBI.

70

69

68

67

66

65

64

Valor na escala FIM e WeeFIM

63

62

61

Basal 3 Meses 12 Meses
pOs-TBI pOs-TBI

Alteracoes a partir do estado basal: * p<0,001
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NATALE
2016
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Alteracoes a partir do estado basal: * p<0,005
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NOS pacientes com esclerose multipla, a pontuacao Bl variou significativamente desde a
implantacao da bomba (valor basal) até o ultimo acompanhamento (em média, 74 meses).
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AINTRODUCAO DO TRATAMENTO COM
BACLOFENO INTRATECAL DEMONSTRA
ECONOMIA AOLONGO DO _

TEMPO APOS AIMPLANTACAO

8, )

Alguns estudos demonstraram reducao A modelagem de custo da analise do

na duracao de hospitalizacao vs. tempo de vida indica que o TBIl poderia
controle medico convencional oferecer economias de ate 8.009 dolares/
(CMM)'=, paciente/ano em comparacao com a

terapia convencional®“.

Referéncias

As economias a partir dessa analise
derivaram principalmente da reducao
das hospitalizacoes e das consultas

medicas®.
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ECONOMIA O TRATAMENTO COM

BACLOFENO INTRATECAL
MELHORA OS RESULTADOS

DO PACIENTE ENQUANTO
MANTEM CUSTOS COM
SAUDE RAZOAVEIS
EMLONGO PRAZO.

Ate o momento, existem 5 estudos publicados sobre economia da Europa, Japao e EUA, que
fornecem as relacdes custo-beneficio (ICERs) do TBIl vs. tratamentos comparativos que na
Maioria dos casos estao abaixo ou proximos dos limites de disposicao do preco pagar (W TP)
entre os sistemas de diferentes paises>™.

-sses estudos demonstram gue o 1Bl oferece beneficios incrementais a saude vs.
tratamentos comparativos, guando utilizada para tratar a espasticidade incapacitante em
pacientes devidamente selecionados, em limites temporais de 1-5 anos>".

Medtronic
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ICER
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Referéncias de Lissovoy et al Hattori et al Sampson et al Sampson et al Sampson et al Hoving et al Vidal et al (2016), Vidal et al (2016),
(2007), EUA (2005), Japao (2002) (acamado com (2002) (acamado (2002) (limitado a (2008), Espanha (caso padrao) Espanha (Quadro:
dor devido com dor por cadeira de rodas com Paises Baixos Uso do cateter intrate-
Gl o a espasticidade espasticidade dor por espasticidade cal Ascenda®)
0SSario grave), Reino Unido grave), Reino Unido moderada),

Resumo dos estudos de economia do TBI até o momento>~, Reino Unido

WTP = limite de disposicao do preco a pagar do sistema de cada pais.
ICER = relacao custo-beneficio incremental, relatado como o custo por QALY ganho.

o
Todas as ICERs relatadas estavam sujeitas a inflacao homologa e conversao monetaria em Euros®°. Meﬁ rO n lc

APRESENTACAO DO TBI TRATAMENTO COM BACLOFENO INTRATECAL Further, Together




Inicio

Oqueé
Espasticidade?

A Incidéncia da
Espasticidade

Opcoes de
Tratamento

Referéncias

Glossario

REFERENCIAS

1.Ordia JI, Fischer E, Adamski E, Spatz EL. Chronic intrathecal delivery of baclofen by a programmable pump for the treatment of severe spasticity. J Neurosurg.1996;85(3):452-457.

2.Becker WJ, Harris CJ, Long ML, Ablett DP, Klein GM, DeForge DA. Long-term intrathecal baclofen therapy in patients with intractable spasticity. Can J Neurol Sci. 1995:22(3):208-217.

3.Nance P, Schryvers O, Schmidt B, Dubo H, Loveridge B, Fewer D. Intrathecal baclofen therapy for adults with spinal spasticity: therapeutic efficacy and effect on hospital admissions.
Can J Neurol Sci. 1995:22(1):22-29.

4.Saulino M, Guillemette S, Leier J, Hinnenthal J. Medical cost impact of intrathecal baclofen therapy for severe spasticity. Neuromodulation. 2015;18(2):141-149.

5.de Lissovoy G, Matza LS, Green H, Werner M, Edgar T. Cost-effectiveness of intrathecal baclofen therapy for the treatment of severe spasticity associated with cerebral palsy. J Child
Neurol. 2007;22(1):49-59. Costs reported in this study were adjusted to base year 2003. The reported ICER of 42,000 USD/QALY was inflated to 2016 rate using the Bureau of Labor
Statistics, US Dept. of Labor. CPI Inflation Calculator. Source: http:/www.bls.gov/data/inflation_calculator.htm (accessed 21/09/2016). Inflated value was converted to Euros using
Reuters online currency calculator. Source: http:/www.reuters.com/finance/currencies.(Exchange rate Euro:USD/1:0.8969, reported 21/09/2016).

6.Hattori N, Hirayama T, Katayama Y. Cost-effectiveness analysis of intrathecal baclofen therapy in Japan. Neurol Med Chir. 2012;52(7):482-487 Costs reported in this study were
adjusted to base year 2009. The reported ICER of 1,554,428 Japanese Yen/QALY was inflated to 2015 rates based on Inflation Rates (all items) year-on-year (2009 to 2015) using
data available from OECD Country Statistics: Japan. Source: http:/www.oecd-ilibrary.org/economics/country-statistical-profile-japan-2016-2_csp-jpn-table-2016-2-en (accessed
21/09/2016). Inflated value was converted to Euros using Reuters online currency calculator. Source: http:/www.reuters.com/finance/currencies. (Exchange rate Euro:Yen/1:0.0088,
reported 21/09/2016).

7.Sampson FC, Hayward A, Evans G, Morton R, Collett B. Functional benefits and cost/ benefit analysis of continuous intrathecal baclofen infusion for the management of severe
spasticity. J Neurosurg. 2002;96(6):1052-1057. Costs reported in this study were adjusted to base year 1999. The reported ICERs GBP/QALY were inflated to 2015 rates using the
Bank of England, Inflation Calculator. Source: http:/www.bankofengland.co.uk/education/Pages/resources/inflationtools/calculator/flash/default.aspx (accessed 21/09/2016). Inflated
value was converted to Euros using Reuters online currency calculator Source: http:/www.reuters.com/finance/currencies (Exchange rate Euro:GBP/1:1.1646, reported 21/09/2016).

8.Hoving MA, Evers SM, Ament AJ, van Raak EP. Vles JS. Intrathecal baclofen therapy in children with intractable spastic cerebral palsy: a cost-effectiveness analysis. Dev Med Child
Neurol. 2008;50(6):450-455. Costs reported in this study were adjusted to base year 2003. The reported ICER of 32,737 Euros/QALY was inflated to 2015 rates based on Inflation
Rates (all items) year-on-year (2003-2015) using data available from OECD Country Statistics: Netherlands. Source: http:/www.oecd-ilibrary.org/economics/country-statistical-profi-
le-netherlands-2011_csp-nld-table-2011-1-en;jsessionid=bbjom423ftk95.x-oecd-live-03 (accesed 21/09/2016).

9.Vidal, J, Slof, J, Serrano, D, Marqués, T. Kumru, H & Benito-Penalva, J (2016): Expert Review of Pharmacoeconomics & Outcomes Research, Published online: 03 May 2016, DOI:

10.1080/14737167.2016.118024.

Medtronic

APRESENTACAO DO TBI TRATAMENTO COM BACLOFENO INTRATECAL Further, logether



AS DIRETRIZES EUROPEIAS
INDEPENDENTES
RECOMENDAM O TBI

DIRETRIZES

Oqueé
Espasticidade?

PARA ESPASTICIDADE
NAO-FOCAL
INCAPACITANTE

A Incidéncia da
Espasticidade

Opcoes de
Tratamento

ORGAO INDEPENDENTE SINTOMAS/POPULACAO RECOMENDACOES

DIRETIVA CLINICA 145 Criancas e Considerar o TBI se, apesar do uso de tratamentos nao invasivos,
do NICE do Reino Unido jovens com a espasticidade ou distonia estiver causando dor ou espasmos
(CG145) espasticidade musculares, ou dificuldades posturais, funcionais, com cuidados
20121 pessoais ou cuidado de parentes ou cuidadores.

DIRETIVA CLINICA 186 Esclerose Multiplaem Considerar o baclofeno ou gabapentina como droga de primeira

do NICE do Reino Unido adultos linha para tratar a espasticidade na EM dependendo das

(CG186) contraindicacoes e das comorbidades e preferéncias da pessoa. Se
2014 a pessoa com EM nao puder tolerar uma dessas drogas, considerar

a troca por outra.

Diretrizes nacionais para Esclerose Multipla em O TBl deve ser oferecido para o tratamento da espasticidade grave
o tratamento da esclerose adultos associada a EM nos membros superiores ou inferiores (Prioridade
multipla (EM) e mal de 4%).

Parkinson: suporte para a
governanca e gestao.

SOCIALSTYRELSEN,
SUECIA (2016)°

Referéncias

Glossario

*Escala de Prioridade 1-10, onde a Prioridade 1 deve receber a maior cota da alocacao de recursos, e a Prioridade 10, a menor. Meﬁ rO n ‘lc
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AVALIACAO DA
TECNOLOGIA
DA SAUDEE
ORIENTACOES
DA POLITICA

CANADA
HTA/ORGAO GOVERNAMENTAL

Ministério da Saude de Ontario e Tratamento de
Longo Prazo (Secretariado Consultivo Médico)
HTA, 2005: Bomba de baclofeno intratecal para
espasticidade-.

RECOMENDACOES

A evidéncia de nivel 2 confirma a eficacia da
infusao TBI para areducao em curto prazo da
espasticidade grave em pacientes que nao

respondem/toleram o baclofeno oral. LR

A . p EEE B
A evidéncia de nivel 3 confirma a E 8 m mEm
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eficacia do TBl para areducao em EEEEEEEEE NN EEEE N

- EEEEEEEEEEEEEE B EE
longo prazo da espasticidade EES ENEESEEEEE N
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grave em pacientes que nao S -
respondem/toleram o baclofeno R
oral.

APRESENTACAO DO TBI TRATAMENTO COM BACLOFENO INTRATECAL

Reino Unido
HTA/ORGAO GOVERNAMENTAL

Politica de Comissionamento Clinico do NHS: Baclofeno intratecal?, Abril de
2013

RECOMENDACOES

ITB para pacientes adultos ou pediatricos com espasticidade crdnica, grave
e difusa e/ou distonia de origem espinhal ou cerebral que resulta(m) em um
usuario de cadeira de rodas ou acamado em tempo integral.

A politica promove o uso do TBI para os grupos para os quais essa terapia e
mais econdmica, onde outras opcoes foram esgotadas e onde a evidéncia
do paciente e cuidador demonstra uma probabilidade real de sucesso.

POLONIA

HTA/ORGAO
GOVERNAMENTAL

Agéncia de Avaliacao da Tecnologia
da Saude para a prestacao de
servicos de saude (2011)°.

RECOMENDACOES

ITB para o tratamento da
espasticidade refrataria ao
tratamento farmacologico.
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Lesao Cerebral Adquirida (LCA) ou Lesao Cerebral (LC): Lesao cerebral € um termo inclusivo para danos no cérebro ocorridos apos o nascimento e nao relacionados a uma doenca hereditaria,
congénita ou degenerativa. Lesdes cerebrais traumaticas, lesdes cerebrais hipoxicas e anoxicas, e derrames sao formas de lesdes cerebrais adquiridas.

Escala de Ashworth / Escala Modificada de Ashworth: A Escala de Ashworth testa a resisténcia ao movimento passivo ao redor de uma articulacao com graus de velocidade variaveis. Os escores
variam de 0-4, com O indicando nenhuma resisténcia e 4 indicando rigidez. A Escala Modificada de Ashworth € semelhante, mas acrescenta um escore +1 utilizado para indicar resisténcia ao longo de
mMenos da metade da amplitude do movimento.

Baclofeno: Droga que inibe a liberacao dos neurotransmissores excitatorios, inibindo a resposta espastica ao reflexo do estiramento.

indice de Barthel: O indice de Barthel € uma escala ordinal utilizada para medir a capacidade de um individuo com um distUrbio neuromuscular ou musculoesquelético de se cuidar e realizar atividades
diarias. O indice avalia 10 atividades diarias e atividades de mobilidade classificadas pela quantidade de assisténcia necessaria para conclui-las: alimentacao, banho, cuidados pessoais, vestir-se, controle
intestinal, controle da bexiga, higiene pessoal, transferéncia da cadeira, locomocao e subida de degraus.

Vertambem: Medida da Independéncia Funcional.

Bolus: Quantidade especifica da medicacao, droga ou outro composto para elevar a sua concentracao no sangue em um nivel eficaz.

Série de caso: Conjunto coerente e consecutivo de casos de uma doenca (ou problema semelhante) derivado da pratica de um ou mais profissionais de saude ou ambiente de saude. Os casos foram
definidos por diagnosticos/estagios da doenca semelhantes ou por terem sido submetidos a mesma intervencao/procedimento.

Sistema nervoso central (SNC): O sistema nervoso central € a parte do sistema nervoso consistindo no cérebro e medula espinhal.

Paralisia Cerebral (PC): A paralisia cerebral € um disturbio neuroldgico nao-progressivo devido a umalesao cerebral ou ma formacao noinicio da vida. Trata-se de um grupo de disturbios permanentes
do movimento no inicio da infancia. Os sintomas motores podem incluir espasticidade.

Liquido cefalorraquidiano (LCR): O liquido cefalorraguidiano € um fluido corporal transparente e incolor encontrado no cérebro e na espinha. Ele ocupa o espaco subaracnoide (entre a aracnoide e a
pia-mater) e o sistema ventricular ao redor e dentro do cerebro e da medula espinhal.

Formulario dos Pais do Child Health Questionnaire™ [Questionario da Saude da Crianca] O CHQ-PF50 € um questionario padronizado sobre qualidade de vida desenvolvido para criancas entre
5-18 anos de idade.
Ele mede 14 conceitos de saude individuais e pode ser agregado em 2 escores de componentes resumidos da funcao fisica e salde psicossocial em uma escala de 0-100.

Estudo controlado: Um estudo com 2 ou mais grupos, com intervencao/exposicao diferente, e resultados medidos em todos 0s grupos e comparados entre 0s grupos.

Controle Médico Convencional (CMC): Um protocolo de tratamento da espasticidade nao-cirdrgico que pode incluir fisioterapia e terapia ocupacional, ortéptica, apoios a mobilidade, medicacdes orais
e guimiodenervacao. O CMC nao inclui a terapia | TB, neurocirurgia ou cirurgia ortopedica.

Analise custo-beneficio (CEA): Uma forma de analise econdmica utilizada para auxiliar a tomada de decisao sobre uma opcao de tratamento versus uma alternativa. A CEA compara os custos relativos
e os resultados (efeitos) de dois cursos de acao, e seus resultados sao expressos como uma relacao (ICER).

EQ-5D: O EQ-5D € um questionario de autoavaliacao do paciente nao especifico da doenca gue mede a qualidade de vida relacionada a saude.

Medida da Independéncia Funcional (FIM): O FIM é uma ferramenta de 18 itens utilizada no quadro de reabilitacao do paciente hospitalizado para medir a gravidade da incapacidade e a necessidade
de assisténcia na execucao das atividades diarias. As tarefas sao classificadas em uma escala ordinal de 7 pontos desde a assisténcia total/dependéncia completa até aindependéncia completa. Um
escore mais alto indica um nivel funcional maior. Os 18 itens do FIM sao categorizados em 6 subescalas motoras e cognitivas.

Medida da Funcao Motora Grossa (GMFM): A GMFM é uma ferramenta clinica padronizada que avalia a alteracao ao longo do tempo em cinco dimensdes da capacidade funcional motora em criancas
entre 5 meses de vidaa 16 anos de idade com PC: deitar e rolar, sentar, rastejar e engatinhar, levantar e caminhar, e correr e pular. Ela utiliza um escore de 4 pontos para cada item, somados para calcular
OS escores bruto e percentual de cada dimensao e o escore geral.

Checklist dos Sintomas de Hopckins (HSCL): A HSCL € um inventario de autorrelato de sintomas que mede os sintomas de ansiedade e depressao. Consiste em 58 itens que representam as
configuracoes de sintorma comumente observadas entre os pacientes ambulatoriais. A checklist € pontuada em cinco dimensodes de sintomas subjacentes - somatizacao, obsessivo-compulsivo,
sensibilidade interpessoal, ansiedade e depressao - gue foram identificados em analises de fatores repetidos.

Relacao custo-beneficio incremental (ICER): O resultado principal de uma CEA, expresso como o custo adicional por QALY ganho. O custo incremental por QALY € interpretado como o custo
adicional de 1 ano de vida adicional em plena saude.

Espaco (subaracnoide) intratecal: O espaco que contém o liquido cefalorraquidiano (LCR) entre a aracnoide e a pia-mater da medula espinhal.
Baclofeno intratecal (TBI): Entrega do baclofeno diretamente no espaco intratecal por meio de puncao lombar ou de um cateter intratecal implantado conectado a uma bomba de entrega da droga.
Puncao Lombar: Procedimento no qual uma agulha € inserida no canal espinhal.

Esclerose multipla (EM): A esclerose multipla € uma doenca progressiva imunomediada que destroi a bainha de mielina dos nervos no cérebro e na medula espinhal. A desmielinizacao impede a
comunicacao neural, que pode resultar em sintomas motores incluindo a espasticidade.

Inventario de Avaliacao Pediatrica de Incapacidade (PEDI): O PEDI & uma ferramenta de avaliacao de criancas que mede a capacidade e performance de atividades funcionais em 3 areas de
capacidade: cuidados pessoais, mobilidade, funcao social. Os escores variam entre 0-100, com os escores mais altos indicando menos incapacidade.

Bomba Peristaltica: Bomba mecanica na qual a pressao e fornecida pelo movimento de uma constricao ao longo de um tubo, semelhante ao peristaltismo biologico.

Farmacologia: Ramo da medicina relacionado aos usos, efeitos e modos de acao das drogas.
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Prevaléncia: Percentual de uma populacao afetada com uma determinada doenca em um determinado periodo.
Estudo prospectivo: Os participantes foram incluidos no estudo apos este ter sido planejado e aprovado, e os participantes foram acompanhados por algum periodo.

Ano de Vida Ajustado pela Qualidade (QALY): O QALY e uma medida genérica de eficacia que inclui a qualidade e qguantidade de vida (i.e., sobrevida), fornecendo uma medida consistente e comum
gue os financiadores da saude podem utilizar para informar as decisdes de financiamento.

Estudo Clinico Controlado Randomizado (RCT): Um estudo comparativo experimental no qual os participantes sao designados randomicamente para intervencao ou controle e acompanhados
ao longo do tempo para a medicao das diferencas nos resultados. O sigilo da alocacao da designacao randomizada € importante. Os fatores (de confusao) prognoésticos conhecidos e
desconhecidos devem ser distribuidos uniformemente entre os grupos.

Estudo retrospectivo: Estudo iniciado apos os dados/informacdes terem sido coletados.

Escala de Depressao Autoclassificatoria (SDS): A Escala de Depressao Autoclassificatoria € um questionario autorrelatavel de 20 itens amplamente utilizado como uma ferramenta de triagem
gue aborda sintomas afetivos, psicologicos e somaticos associados a depressao. Cada item e pontuado em uma escala Likert que variade 1 a 4. Um escore total € derivado por meio da soma dos
escores dos itens individuais, e varia de 20 a 80. A maioria das pessoas possui escore de depressao entre 50 e 69, enquanto um escore a partir de 70 indica depressao grave.

Pesquisa do Formulario de Short (SF-36): Medida de 36 questdes da percepcao da salde em oito dimensdes: funcao fisica, limitacao do papel devido a saude fisica, funcao social, vitalidade
ou energia, dor corporal, saude mental, limitacao do papel devido a problemas emocionais, e salde geral. Fornece os Escores do Componente Fisico (PCS) e os Escores do Componente Mental
(MCS-36) variando entre 0-100, com os escores mais altos representando uma saude autorrelatada melhor.

Perfil do Impacto da Doenca (SIP): O SIP ¢ uma autoavaliacdo do paciente com respostas sim/nao que mede a qualidade de vida psicossocial e fisica em 12 categorias (sono e repouso,
alimentacao, trabalho, gestao domestica, recreacao e passatempos, interacao social, comportamento alerta, comportamento emocional, comunicacao, locomocao, mobilidade, e cuidados e
movimentos corporais). Um escore mais baixo indica melhora. O SIP foi desenvolvido para avaliar objetivamente os resultados dos servicos de salde. Existem 2 versdes de SIP: uma com 136 itens
e outracom 68 itens.

Escore de Higiene de Snow: Uma medicao da capacidade de limpar e autocateterizar descrita pela primeira vez por Snow et al. (1990) dentro de uma série de caso de 9 pacientes com EM
recebendo toxina botulinica para espasticidade. Esse escore foi utilizado por Rawicki (1999) para medir a higiene em 18 pacientes com espasticidade de origem cerebral recebendo terapia I'TB.

Espasmo: Contracao muscular involuntaria e subita ou movimento convulsivo.

Spasticity: Espasticidade € um aumento anormal no tdnus muscular causado pelalesao das vias do neurdnio motor superior que controla os musculos. A espasticidade pode ser um resultado da
esclerose multipla, paralisia cerebral, derrame, lesao cerebral ou lesao da medula espinhal.

Lesao da Medula Espinhal (LME): esao na medula espinhal que resulta em uma alteracao, temporaria ou permanente, na funcao motora, sensorial ou autondmica normal da medula.
Os sintomas da LME variam bastante e podem incluir dor, paralisia ou hipertonia espastica.

Reflexo do Estiramento: Contracao muscular em resposta ao estiramento dentro do musculo. Trata-se de um reflexo monossinaptico que proporciona o controle automatico da extensao do
musculo esquelético.

Derrame: Tambéem conhecido como acidente vascular cerebral (AVC) ou insulto cerebrovascular (ICV). Os tipos de derrame incluem o isquémico, resultante do fluxo sanguineo obstruido até
uma regiao do cerebro, e 0 hemorragico, devido ao sangramento no cérebro. Os sintomas do derrame podem incluir uma incapacidade de mover ou sentir em um lado do corpo, dificuldade para
compreender ou falar, e hipertonia espastica em longo prazo.

Escala de Qualidade de Vida Especifica do Derrame (SSQL): A medida do resultado centralizado no paciente avalia a qualidade de vida relacionada a saude (HRQOL) especifica dos pacientes com
derrame.

Lesao Cerebral Traumatica (LCT): A lesao cerebral traumatica, uma forma de lesao cerebral adquirida (LCA), € um dano no cérebro causado por uma forca mecanica externa, como um acidente
com veiculo motorizado, lesao por explosao ou lesao penetrante.

Log de Atividade Manual da Extremidade Superior (UEMAL): Entrevista estruturada destinada a examinar guando e o quao bem o individuo utiliza seus bracos afetados. Os participantes
respondem a perguntas padrao sobre a quantidade de uso do seu braco mais afetado e a qualidade do movimento durante as atividades funcionais indicadas utilizando seu braco mais afetado.

Lesao do Neurdnio Motor Superior: Uma lesao do neurdnio motor superior (também conhecida como insuficiéncia piramidal) € uma lesao da via neural acima das células do corno anterior da
medula espinhal ou dos nlcleos motores dos nervos cranianos. Por outro lado, uma lesao do neurdnio motor inferior afeta as fibras do nervo que percorrem desde o corno anterior da medula
espinhal ou os Nlcleos motores cranianos até o(s) musculo(s) relacionado(s).

Sindrome do Neurdnio Motor Superior (SNMS): A sindrome do neurbnio motor superior (SNMS) consiste nas alteracdes no controle motor gue podem ocorrer no musculo esquelético apds uma
lesao do neurdnio motor superior.

WeeFIM: O WeeFIM ou Medida da Independéncia Funcional Pediatrica € uma ferramenta de resultados pediatricos validada que mede a incapacidade em criancas com disturbios de
desenvolvimento. Esse escore mede o nivel de assisténcia que uma crianca precisa para realizar as atividades diarias. Pode ser utilizado para acompanhar a melhora funcional e o alcance de uma
meta.

Limite de Disposicao do Preco a Pagar: O limite de Disposicao do Preco a Pagar € um limite acima do qual os tratamentos nao sao mais considerados econdmicos. Uma ICER e significativa em
relacao a esse limite, gue é de aproximadamente £20.000 - £30.000 no Reino Unido (Shiroiwa 2010, Health Economics 19(4):422-37). A probabilidade de os pagadores nao pagarem por uma terapia
aumenta significativamente com o aumento na ICER. (Shiroiwa T, Sung YK, Fukuda T et al. International survey on

willingness-to-pay (WTP) for one additional QALY gained: What is the threshold of cost effectiveness? Health Econ. 2010;19(4):422-437).
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Breve Declaracao:

Consulte o manual do dispositivo para obter informacdes detalhadas sobre o procedimento de implante, contraindicacdes, adverténcias, precaucoes e possiveis

eventos adversos
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