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Introducdo

A Sindrome Pds-Poliomielite (SPP) refere-se aos sintomas neuromusculares
novos que ocorrem ao menos 15 anos apos a estabilidade nos pacientes com
poliomielite paralitica aguda prévia. Dentre as manifestacoes clinicas da SPP
destacam-se fragueza muscular, nova atrofia nos membros, nos musculos
bulbares ou respiratorios, fadiga excessiva, dor, resisténcia fisica diminuida,
intoleréncia ao frio e transtornos do sono. %3

Sendo esta populacaoc caracterizada pelo aumento de movimento periddico
das pernas (PLM), apnéia obstrutiva do sono (AOS) e insénia, foi proposto
neste estudo, a utilizacao do Invel® Recharge para verificar os beneficios dos
raios infravermelho longos nesses pacientes populacao com sequelas graves.
Se o produto demonstrasse eficacia e seguranca nesse grupo especial, seria
eficaz também para individuos normais que rotineiramente, pela vida
cotidiana, estresse e maus habitos sao acometidos pelos transtornos e
disturbios do sono.

Objetivo

Primarios: Avaliar se quatro semanas de uso do Invel® Recharge sobre o
colchao melhorou a qualidade do sono e diminuiu a frequéncia de
movimento periodico de pernas (PLM) em pacientes com sindrome
Pos-Poliomielite.

Secundarios: Avaliar, apos 4 semanas de uso do produto confeccionado com
o tecido com Tecnologia Invel® sobre o colchao, a evolucao da:

Dor; sonoléncia diurna; atividades de vida diaria; qualidade de vida e avaliar
a seguranca no uso do produto

Metodologia

Os pacientes elegiveis foram do sexo feminino e masculino, entre 20 e 60
anos. Tinham o diagndstico de sindrome pos-poliomielite (SPP) segundo os
critérios diagnosticos da Conferéncia Internacional de SPP de 2001, cujo
diagnostico de SPP tenha sido realizado entre Janeiro de 2003 e Junho de
2008.

Este foi um estudo prospectivo, randomizado, controlado e cego.

As avaliacoes foram feitas pré-tratamento, apos 2 semanas de uso do
material e apos as quatro semanas de tratamento.

Houve um total de 56 pacientes incluidos no estudo, sendo estes divididos
igualmente em dois bracos do estudo:

- BRACO B: usou Invel® Recharge,
Bioceramica MIG3 Invel® - Jacquard
Polipropileno).

- BRACO P: usou tecido em algodac 100% sem a incorporacao da
Bioceramica® MIG3® Invel®.

Ao longo de todo o estudo os pacientes continuaram seguindo seus
respectivos tratamentos médicos, sem alteracao de qualquer procedimento
anterior.

confeccionade com o tecido de
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As avaliacoes clinicas realizadas conforme critérios e condutas seguindo as
visitas descritas no protocolo previamente aprovado pelo Comité de Etica da
UNIFESP/EPM foram:

- Protocolo de avaliacao (anamnese e exame fisico geral);
- Exame de pohssonograﬁa prévio, e ao término;
Questionarios: (pre e pos-tratamento);
- Escala visual analogica de dor - EVA;
- de dor de McGill;
- de sonoléncia de Epworth;
- Exame Polissonografico de noite inteira;
- de Atividades de vida diaria / Indice de Barthel;
- de Qualidade de Vida - WHOQOL-bref.

Todos os dados obtidos foram coletados, armazenados e auditados mediante
monitorias periodicamente realizadas e posteriormente estatisticamente
analisados por centro certificado pela ANVISA. Este estudo devidamente
notificado a ANVISA conforme Resolucao RDC N. 39/08.

Resultados
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Nenhum evento adverso foi observado na populacao estudada.
Conclusdo

Houve diferenca estatisticamente significativa (p=0,003) entre os grupos
para diminuica@o do tempo de laténcia para inicio do sono no grupo B que fez
uso do produto com Tecnologia Invel® na V2.

Como o produto demonstrou melhorar a laténcia do sono e,
consequentemente a qualidade do sono nos pacientes com SPP, podemos
concluir que o Invel® Recharge, confeccionado com o tecido de
Bioceramica® MIG3® Invel®, cadastro ANVISA/MS Reg. N. 80104760015,
poderia ser indicado para tratamento de disturbios do sono.

O produto nao causou irritacao e/ou sensibilizacao nos sujeitos de pesquisa,
o que demonstra que € seguro para uso nas condicoes em que foi testado. A
ANVISA, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, reconheceu a eficacia,
seguranca e a qualidade deste produto nas indicacoes terapéuticas para o
tratamento da insénia subjetiva, diminuicao do tempo de laténcia para
inicio do sono e sindrome das pernas inquietas, deferindo em 24/02/2014 o
cadastro do Invel® Recharge ANVISA/MS Reg. N"80104760013.

Referéncia

Engel AG, Armstrong CF. Myology. 2ed. New York: Mcgraw Hill Book Company;
1994. 1937p.

Dubovitz V. Muscle disorders. 2ed. London: Sounders Company; 1995. 540p.
Dalakas MC. Post-polio syndrome 12 years later. How it all started. Ann N Y
Acad of Sci. 1995;753:11-8.

Halstead LS, Rossi CD. Post-polio syndrome: clinical experience with 132
consecutive outpatients. Birth Defects QOrig Artic Ser.1987;23(4):13-26.

Agradecimentos

Esta pesquisa foi financiada pela INVEL®& (GOEN3 Industria e Comércio de
Artigos para a Salde Ltda), e a empresa que realizou a monitoria clinica do
estudo, contratada pelo patrocinador, foi a ProSearch Pesquisa Clinica.

Pesquisa desenvolvida pelo lITP® (Instituto Invel de Tecnologia e Pesquisa).

it
i3
Ea
|8

REPRODUGAO PROIBIDA



