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1 INTRODUGAO/OBIJETIVOS

De acordo com a Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), tem-se como defini¢cdo de Norma
Técnica: “atividade que estabelece, em relacdo a problemas existentes ou potenciais, prescri¢cbes
destinadas a utilizacdo comum e repetitiva com vistas a obtencdo do grau 6timo de ordem em um
dado contexto. Consiste, em particular, na elaboragao, difusdo e implementacdo das Normas”

Neste viés, as Normas Técnicas emitidas pela FUNDACAO COPEL se encaixam no Nivel de Normas
Técnicas empresariais, definidas pela ABNT como “normas elaboradas por uma empresa ou grupo de
empresas com a finalidade de orientar as compras, a fabricacdo, as vendas e outras operagées”,
sendo que sua existéncia, validade e eficacia encontra respaldo ndo sé na Associacao Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT), mas também na Lei dos Planos de Salde (Lei n2 9.656, de 3 de junho de
1998), nas Normas Regulamentares da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e nos atos

emitidos pelo Ministério da Salde — sem prejuizo de outras regulamentacdes existentes.
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Portanto, o objetivo da presente norma é estabelecer os critérios para liberacdo e cobertura para

aplicacdo da toxina botulinica para procedimentos em regime ambulatorial.

2 INFORMACOES TECNICAS

A “toxina botulinica A” é uma substancia produzida pela bactéria Clostridium Botulinum que possui
a propriedade de bloquear a condug¢do neuromuscular através da aglutinagdo aos locais receptores
sobre as terminagdes neuromotoras, entrando nas terminagdes nervosas e inibindo a liberagdo de
acetilcolina.

Quando injetado intramuscularmente a toxina botulinica produz uma paralisia muscular quimica
localizada. O tratamento € local e a acdo ocorre exclusivamente em nivel muscular.

A acdo terapéutica da toxina botulinica tem inicio poucos dias apds a administragdo e seu efeito dura,
em média, trés meses.

Conforme estabelece a Diretriz de Utilizacdo (DUT) para o bloqueio com toxina botulinica tipo “A”,
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar— ANS, através da Resolu¢do Normativa n2 465 de

fevereiro de 2021, anexo Il:

2.1 Cobertura obrigatdria: para o tratamento das distonias focais e segmentares.

Requisitos para cobertura obrigatéria: quando preenchido um, ou mais, dos critérios do Grupo | e
nenhum dos critérios do Grupo Il:

Grupo I:

a. Blefaroespasmo: é caracterizado por fechamento ocular forcado, devido a contracdo
involuntaria bilateral dos musculos orbiculares dos olhos.

b. Distonia laringea: é uma forma de distonia focal com comprometimento dos musculos

envolvidos no processo de vocalizagao.

C. Espasmo hemifacial: sdo espasmos caracterizados por contragdes dos musculos da face.
d. Distonia cervical: sdo espasmos dos musculos da regido cervical.
e. Distonia oromandibular: é caracterizada por movimentos involuntdrios anormais ou

espasmos nos musculos inferiores da face, tais como labios, boca, lingua e mandibulas.

f. Caimbra do escrivdo: é uma forma de distonia focal.
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Grupo ll:

a. Gravidez ou amamentagao;

b. Hipersensibilidade a toxina botulinica ou a um de seus componentes;

c. Doenca neuromuscular associada (exemplo: doengas do neurdnio motor, miastenia gravis);
d. Uso concomitante de potencializadores do bloqueio neuromuscular (exemplo:

aminoglicosideos);
e. Presenca provdvel de anticorpos contra a toxina botulinica, definida por perda de resposta
terapéutica, apds um determinado numero de aplicagdes, em paciente com melhoria inicial;

f. Perda definitiva de amplitude articular por anquilose ou retracdo tendinea.

2.2 Cobertura obrigatéria: para portadores de espasticidade que apresentarem
comprometimento funcional, ou dor ou risco de estabelecimento de deformidades osteomusculares,
desde que esteja garantida a seguranca do paciente (pelos seus familiares ou cuidadores no
segmento do tratamento, monitorizacdo dos efeitos adversos e adesdo as medidas instituidas).
Requisitos para cobertura obrigatdria:

quando preenchido um, ou mais, dos critérios do Grupo | e nenhum dos critérios do Grupo Il:

Grupo I:

a. Paraplegia espastica tropical (CID G04.1);

b. Paralisia cerebral espastica (CID G80.0);

c. Diplegia espastica (CID G80.1);

d. Hemiplegia infantil (CID G80.2);

e. Hemiplegia espastica (CID G81.1);

f. Paraplegia espastica (CID G82.1);

g. Tetraplegia espastica (CID G82.4);

h. Sequelas de hemorragia subaracnéidea (CID 169.0);
i Sequelas de hemorragia intracerebral (CID 169.1);
j. Sequelas de outras hemorragias intracranianas ndo traumaticas (CID 169.2);
k. Sequelas de infarto cerebral (CID 169.3);

l. Sequelas de acidente vascular cerebral ndo especificado como hemorragico ou isquémico

(CID 169.4);
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m. Sequelas de outras doencas cerebrovasculares e das ndo especificadas (CID 169.8);

n. Sequelas de traumatismo intracraniano (CID T90.5); e

o. Sequelas de outros traumatismos especificados da cabega (CID T90.8).

Grupo ll:

a. Hipersensibilidade a um ou mais componentes da formulagdo das apresentagdes de TBA,

b. Perda definitiva da mobilidade articular por contratura fixa ou anquilose com EAM grau 4

(Escala de Ashworth Modificada);

C. Doencas da jungdo neuromuscular (miastenia gravis, sindrome de Eaton-Lambert);

d. Desenvolvimento de anticorpos contra TBA;

e. Infeccdo no local de aplicagdo;

f. Gravidez ou amamentacao;

g. Uso concomitante de potencializadores do bloqueio neuromuscular (exemplo:

aminoglicosideos ou espectiomicina);
h. Impossibilidade de seguimento do acompanhamento médico e de manutencéo dos cuidados

de reabilitagcdo propostos.

2.3 Cobertura Ampliada: a cobertura serd ampliada para portadores de migranea crdnica, protocolo
Preempt, desde que haja, cumulativamente:

a) apresentacdo de relatério médico do neurologista clinico;

b) comprovacdo do uso de medicamentos para cefalia crénica por um periodo minimo de 02 (dois)
anos; e

c) realizacdo de pericia fisica.

Protocolo:
O produto tem como protocolo a aplicacdo em 31 pontos, 07 grupos musculares, doses fixas de

5U/ponto, dose minima 155U e adicional de 40U (protocolo estabelecido no anexo 1 — adulto).

2.4 Contraindicagoes:

A toxina botulinica esta contraindicada nas seguintes situagdes:
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- Em pessoas com antecedentes de hipersensibilidade a qualquer dos ingredientes contido na
formulagdo;
- Perda definitiva de amplitude articular por contratura fixa, no caso das distonias segmentares;
- Anticorpo contra a toxina;
- Gestantes, mulheres em amamentagdao e menores de 2 anos;
- Doencga neuromuscular associada (doengas do neurdnio motor, miastenia gravis, Eaton-Lambert);
- Pacientes em uso de potencializadores do bloqueio neuromuscular, tais como aminoglicosideos;

- Presenca de infec¢do no local da aplicagdo.

3 ABRANGENCIA

A presente norma se aplica aos beneficidrios ativos, assistidos e dependentes inscritos no PROSAUDE

Il e PROSAUDE III.

4 COBERTURA / SERVICO OFERECIDO

A aplicagdo da toxina botulinica para procedimentos em regime ambulatorial possui cobertura de
70% (setenta por cento) do valor do honorario médico, materiais descartdveis e da prépria toxina

botulinica.

5 SOLICITACAO DE COBERTURA E CRITERIOS DE AUTORIZAGAO

5.1 Para autorizacdo do procedimento sera necessario:

a. a solicitacdo médica com CID 1;

b. justificativa técnica;

C. indicacdo dos musculos para aplicacdo da toxina botulinica; e
d. guantidade de unidades/sesso.

A padronizagdo para a liberagdo estd descrita no quadro anexo |, onde estdo previstas as doses para

a marca comercial Botox.
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Caso exista a indicagdo médica para uso de outro nome comercial do produto, o médico perito devera

fazer a conversao.

5.2 E obrigatdrio, no inicio do tratamento, a apresentacdo do relatério, do(a) Fisioterapeuta e/ou
Fonoaudidloga(o), com plano terapéutico do tratamento a ser realizado enquanto durar o bloqueio

muscular;

5.3 O beneficidrio devera, obrigatoriamente, preencher o documento de consentimento informado
(anexo I1). E obrigatdria a ciéncia do beneficidrio ou de seu representante legal dos potenciais riscos

colaterais relacionados ao medicamento prescrito;

5.4 A pericia fisica devera ocorrer, a critério do médico perito da Fundacgdo Copel, caso indicado como

necessario.

5.5 A autorizacgdo prévia da Fundagdo Copel serd efetivada através da emissao da Guia de Autorizagdo
com indicagao dos cddigos autorizados, quantidade de segmentos corporais e quantidade de toxina

botulinica.

5.6 Recorréncia de Liberagdo: Na repeticdo do procedimento, a cobertura sera concedida desde que

transcorrido o prazo minimo de 3 (trés) meses, observando as datas das ultimas aplica¢cGes.

6 PROCEDIMENTO PARA PAGAMENTO E REEMBOLSO

O valor do honorério médico para a aplicagdo da toxina botulinica, em carater ambulatorial, esta

previsto na CBHPM vigente sob os seguintes cédigos:

o 2.01.03.14-0 (Bloqueio fendlico, alcodlico ou com toxina botulinica por segmento corporal);
o 3.02.06.10-3 (Injecdo intralaringea de toxina botulinica);

. 3.03.11.05-5 (Injecdo de toxina botulinica — monocular) e

. 3.11.03.59-6 (tratamento da hiperatividade vesical com injecdo intravesical de toxina
botulinica ).
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A toxina botulinica “A”, comercializada pelos nomes de Botox®, Dysport®, Xeomin® e Prosigne® sera
remunerada pelo valor indicado na nota fiscal do fornecedor ou conforme Referencial Brasindice

vigente (valor méximo) com redutor de 30% do preco fabrica.

7 PRAZO/DURACAO

A repeticdo do procedimento sera disponibilizada aos Beneficiarios desde que transcorrido o prazo

minimo de 3 (trés) meses, observando as datas das Ultimas aplicacgdes.

8 PENALIDADES

As infracGes detectadas no ambito do fornecimento de Toxina Botulinica estdo sujeitas as disposi¢oes
legais pertinentes, incluindo a responsabilizacdo civil, penal e administrativa, sem prejuizo das
penalidades descritas abaixo e nas normas especificas da Instituicado:

a. Adverténcia;

b. Ressarcimento de eventuais prejuizos causados, incluindo a devolugdo de valores de
mensalidades e/ou procedimentos realizados durante o periodo de durac&o da infragdo;

C. Impossibilidade de participacdao do beneficio.

9 FUNDAMENTACAO

Portaria SAS/MS n2 377, de 10 de novembro de 2009.

Resolucdo Normativa n2 465 de fevereiro de 2021, da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS.

10 TERMINOLOGIAS/NOMENCLATURAS

Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS: Autarquia sob regime especial vinculada ao
Ministério da Saude, com atuagdo todo o territério nacional, como entidade de regulagao,
normatizacao, controle e fiscalizacdo das atividades que garantem a salude suplementar.

Beneficiario: Pessoa fisica inscrita no PROSAUDE Il ou I, como titular ou dependente que usufrui dos

servicos pactuados pelo Regulamento.
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Dependente: Pessoa fisica com vinculo familiar com o titular do plano de saude, de acordo com as
condicdes de elegibilidade estabelecidas no Regulamento.
Médico Assistente: E o profissional responsavel pelo atendimento especifico do Beneficiario e

responsavel pela indicacdo da conduta médica a ser aplicada.

11 DISPOSICOES GERAIS

Os casos omissos ou silenciados nessa Norma Técnica serdo objeto de avaliagdo técnica médica e/ou

administrativa.

12 APROVAGAO

A presente norma foi aprovada pela Diretoria Executiva em sua 14182 Reunido de 05/05/2023.

13 CONTROLE DE REVISAO

CONTROLE DE REVISAO

Revisdo Responsavel pela revisdo | Descricdo do motivo

00 Camara Técnica Versao inicial do documento

01 DPGR/Cémara Técnica o o
Atualizacdo da Norma Técnica

—02/2018

02 GSA-11/2022 Alteracdo e revisdo de texto

02 GJU-02/2023 Revisdo Juridica

02 GRC-03/2023 Revisdo Compliance
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