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Introducdo

Esta revis@o da literatura tem como objetivo fornecer uma visdo geral dos trabalhos publicados sobre
as diferentes geracoes de trocadores de calor e umidade (HMESs) Provox®, Provox® XtraHME, Provox®
FreeHands HME, Provox® FreeHands FlexiVoice™, Provox® Micron HME, Provox® Luna® e Provox®
Life™ HMEs, bem como acessoérios e complementos desenvolvidos pela Atos Medical.

As buscas foram realizadas utilizando os nomes dos produtos e seus nomes genéricos como palavras-
chave no mecanismo de busca PubMed e na Biblioteca Cochrane. Além disso, nosso banco de dados
corporativo com publicacdes sobre esses produtos foi analisado em busca de publicagdes relevantes.

1. Consequéncias fisioldgicas e pulmonares da laringectomia
total

Durante uma laringectomia total, toda a laringe é removida irreversivelmente, o que leva a uma
desconexdo permanente das vias aéreas superiores e inferiores. O paciente respira através de uma
tragueostomia permanente no pescoco, em vez de pelo nariz e boca (ver Figura 1). Portanto, as
fungbes das vias aéreas superiores sdo afetadas. Estas incluem o aquecimento, a umidificagGo e a
filtragem do ar inalado e a manuteng@o da resisténcia das vias aéreas superiores (1).

/g

Figura 1. Desenho esquemadtico da situagdo anatdomica normal (esquerda) e da situagdo anatémica apés
laringectomia total (direita). Na situagdo normal, o paciente pode inspirar e expirar pelo nariz e pela
boca. Apds a laringectomia total, as vias aéreas superiores s@o desviadas e a respiragdo passa a ocorrer
através da traqueostomia no pescogo.

Além disso, essas alteracdes anatdbmicas levam, entre outras coisas, a mudancas na producdo da voz,
na respirac@o e no olfato. Nas secdes seguintes, serGo descritas as evidéncias clinicas referentes ao
impacto da respiracGo por meio de uma traqueostomia no clima traqueal, na filtragcGo, na resisténcia
respiratoria, na saude pulmonar e na qualidade de vida.
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1.1 Clima traqueal (temperatura e umidade)

Durante a inspiragdo nasal normal em um individuo saudavel com anatomia inalterada, o ar ambiente,
por ex., a 22°C e 40% de umidade relativa (UR), é condicionado a 29°C e 21 mg H20O/L (70% UR) no
nariz e € ainda aquecido a aproximadamente 32°C e 35 mg H20/L (98% UR) no nivel subglético (2-
5). O ponto em que o gds inspirado atinge 44 mg H20O/L (100% UR) a 37°C é conhecido como limite
de saturacdo isotérmica (LSI).

Durante a inspiracdo nasal, o ar passa ainda mais pelo trato respiratério e atinge essas condigdes nas
peguenas vias aéreas periféricas. Durante a inspiracdo através de uma tragueostomia, o ISB move-se
em direcGo as vias aéreas localizadas mais perifericamente e a humidificagGo ocorre em regides das
vias aéreas que tém apenas uma adequacdo limitada para a troca de calor e umidade, deixando
grande parte das vias aéreas com um déficit de humidificacdo (5). Portanto, em pacientes que
respiram através de uma traqueostomia, o ar ambiente de, por ex., 22°C e 40% UR é condicionado
apenas a 27-28°C e 50% UR no nivel da traqueia superior (6), veja a Figura 2.

Inspiragdo nasal normal Apos Laringectomia Usando um HME
Ar ambiente
22°C
Temperatura e 40% RH
Umidade Relativa (8mg/l)

Intra-vias aéreas

32°C 29-30°C
Temperatura e 98% RH 70% RH
Umidade Relativa (35mg/l) (21mg/))

Figura 2 Descrigdo do clima traqueal intra-vias aéreas em diferentes condigdes respiratorias, conforme
medido em diferentes estudos (3, 5, 6). SGo apresentados a umidade relativa (UR) e a temperatura (°C)
do ar ao final da inspiracdo. As medi¢cdes foram realizadas em condi¢cbes de temperatura
ambiente.

Tanto a temperatura quanto a umidade tém um impacto significativo na atividade ciliar na traqueia.
Em condicdes normais, os cilios se movem para limpar a superficie do muco e das impurezas ou
particulas depositadas nas regides periféricas dos pulmdes em direcdo a boca, onde a secrecdo é
deglutida, expectorada ou aspirada (7, 8). Estudos em um modelo de coelho mostraram que, a
temperatura corporal (37 °C), os cilios param de bater quando a umidade relativa cai abaixo de 50%.
Quando a umidade relativa cai para 60%, ja hd uma reducdo na frequéncia mucociliar de 30% (6, 9,
10). A preservacdo da depuragdo mucociliar, juntamente com a fung@o de filtragdo do nariz, conforme
descrito na se¢do seguinte, € importante para a defesa contra infecgdes.
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1.2 Filtracao

Além do aquecimento e da umidificacdo, a filtragem do ar é uma das funcdes mais importantes do
nariz. Durante a respirag@o normal, o nariz ndo sé umidifica e aquece o ar inalado, como também filtra
particulas em suspens@o (11). A filtragem é importante por diversos motivos. Um deles é que a
disseminacdo aérea de doencas virais e bacterianas requer, entre outras coisas, que particulas
infecciosas sejam inaladas por individuos suscetiveis e depositadas em locais eficazes dentro do
sistema respiratoério (12). O risco de infeccGo estd diretamente relacionado a dose infecciosa de um
patégeno, ou seja, ao nimero de particulas necessdrias para iniciar uma infeccdo (13).

Afiltracdo pode ajudar a prevenir a quantidade de particulas inaladas, reduzindo assim a probabilidade
de se atingir a dose infecciosa. Outro motivo pelo qual a filtracdo pelas vias aéreas superiores é
importante é que ela filtra ndo apenas bactérias e virus presentes no ar, mas também outras particulas,
como alérgenos, polen, poeira e material particulado (MP) (11). MP refere-se a pequenas particulas
atmosfericas provenientes de diversas fontes (14-17) e € o poluente que afeta o maior numero de
pessoas em todo o mundo (18, 19). E a fragdo mais prejudicial da polui¢cdo do ar (19) e ndo possui um
limiar abaixo do qual ndo seja prejudicial (20). Mesmo a exposicGo a niveis abaixo dos padroes mais
recentes contribui para internacdes hospitalares, visitas ao pronto-socorro e esta linearmente
associada a mortalidade por todas as causas (21-25). A literatura sugere que uma reducdo na
exposicdo a MP pode melhorar a saude quase imediatamente e afirma que isso deve ser levado em
consideragdo nas andlises de custo-beneficio, visto que a MP tem demonstrado impor um grande 6nus
financeiro aos sistemas de saude em todo o mundo (25, 26).

A filtracdo do ar é um assunto complexo e depende do volume corrente, padrdo respiratorio,
velocidade do fluxo de ar, geometria das vias aéreas, bem como de inUmeros outros pardmetros,
incluindo mobilidade, densidade, higroscopicidade, forma, composicdo quimica e diGmetro das
particulas (12, 27, 28). A taxa e a localizagdo da deposicGo dentro do nariz dependem do dimetro da
particula. Mais de 80% das particulas de 1 a 3 um depositadas em toda a extensdo das vias aéreas
nasais foram retidas na parte nasal. Cerca de 90% das particulas maiores que 4 um foram retidas nas
vias aéreas nasais anteriores (29).

Em pacientes laringectomizados, a funcdo de filtracdo das vias aéreas superiores é completamente
perdida, uma vez que estas sdo totalmente e permanentemente desviadas e o0 paciente respira apenas
pela traqueostomia. Portanto, os respiradores do pesco¢o sGo mais suscetiveis a uma deposi¢do muito
maior de todos os tipos de particulas em suspensdo no ar nas vias aéreas inferiores. Como resultado
dessa falta de filtragem, bem como do déficit de umidificacGo resultante da perda do condicionamento
do ar inalado nas vias aéreas superiores, 0s pacientes laringectomizados apresentam aumento de
infeccdes respiratorias (30-32).

1.3 Resisténcia respiratoria

A resisténcia das vias aéreas superiores representa 50-75% da resisténcia total das vias aéreas
durante a respiracdo tranquila em individuos normais, dos quais dois tercos sdo causados pela
resisténcia nasal (33, 34). A resisténcia das vias aéreas superiores € um importante par@metro
mecdanico respiratorio para a funcdo alveolar ideal e para as trocas gasosas no sistema respiratorio.
Ela determina o esforco necessdrio para respirar. Além disso, a resisténcia garante uma diferenca de
pressdo entre os alvéolos e o meio externo, a pressdo transpulmonar que mantém as peguenas vias
aéreas abertas.

A resisténcia das vias aéreas superiores é dinmica e muda dependendo das necessidades de fluxo de
ar em caso de necessidade tempordria de maior oxigenacdo. Isso pode ser alcancado alargando o
trato respiratorio ou mudando para a respiracdo oral (35). Como resultado de uma laringectomia total,
essa capacidade dindmica de adaptar a resisténcia respiratéria é perdida, uma vez que a respiracdo
ocorre através da tragueostomia "sem resisténcia”. Isso implica que o trabalho respiratério diminui e
a resisténcia se torna menos dinGmica.
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Foi levantada a hipétese de que a perda da resisténcia das vias aéreas superiores aumenta a
compress@o dindmica das vias aéreas, deslocando o ponto de igual pressGo para uma regido mais
periférica das vias aéreas, onde as vias aéreas tém menos elasticidade e sdo mais facilmente
achatadas (36). Devido a diminuicGo da pressGo transpulmonar, essas vias aéreas podem ser
comprimidas, o que pode causar colapso atelectdsico das pequenas vias aéreas (37).

Além disso, foi sugerido que uma resisténcia reduzida a expiracdo diminui indiretamente a saturagdo
arterial de oxigénio por meio da reducdo dos volumes pulmonares expiratorios, resultando em trocas
gasosas pulmonares subotimas (36, 38, 39).

1.4 Saude pulmonar e qualidade de vida

A perda do condicionamento respiratorio pelas vias aéreas superiores tem um impacto negativo no
sistema traqueobrénquico, que, em resposta ao déficit de umidificagdo, aumenta consideravelmente
a producdo de muco. O déficit de umidificacdo também causa aumento da viscosidade do muco. Esse
aumento na producdo de muco leva a sintomas como aumento da tosse e expectoracdo forcada, que
tendem a se agravar durante a estacdo seca e fria. Em pacientes incapazes de expectorar as
secregbes por conta propria, isso também pode levar G necessidade de aspiragdo traqueal. A
combinagdo do aumento da produgdo de muco e do aumento da viscosidade pode levar a formagdo
de tampdes de muco, e as secregdes ressecadas podem formar crostas. Também foram relatados
aumento da secrecdo nasal e falta de ar (1, 36, 40-45).

Além disso, a irritacdo traqueobrénquica produz extensas alteracdes histoldgicas: metaplasia
escamosa do epitélio ciliar respiratorio e alteracdes inflamatoérias cronicas da lamina prépria foram
observadas na traqueia ao nivel da carina em pacientes laringectomizados e traqueostomizados (46,
47). 1sso leva a produgdo excessiva de escarro, tosse involuntdria frequente e expectoragdes forgadas
repetidas para limpar as vias aéreas (48, 49). Esses sintomas pulmonares geralmente se desenvolvem
e aumentam nos primeiros 6 a 12 meses apos a cirurgia inicial e depois tendem a se estabilizar (40,
50).

Pacientes laringectomizados experimentam as consequéncias fisicas de ter um estoma (produc@o
frequente de escarro pelo estoma e sua interferéncia nas atividades sociais) como o efeito colateral
mais grave de sua cirurgia (51). Os sintomas pulmonares afetam significativamente a qualidade de
vida do paciente; qualidade percebida da voz, aspectos da vida didria, ansiedade e depressado (1, 52)

2. Reabilitacao pulmonar com trocadores de calor e
umidade

Os trocadores de calor e umidade (HMEs) compensam a perda das funcdes naturais de umidificacdo
do nariz e sdo considerados padrd@o de atendimento em pacientes laringectomizados (53, 54). Nesta
secdo, sdo descritas as propriedades e fungdes basicas dos HMEs e HMEFs (trocadores de calor e
umidade com filtro), seguidas por uma visdo geral historica do desenvolvimento dos HMEs e uma
descricdo das propriedades e funcdes dos HMEs, acessorios e complementos do portfolio da Atos
Medical.

2.1 Propriedades e funcao dos HMEs e HMEFs

A reabilitac@o pulmonar busca compensar os déficits de umidificacdo das vias aéreas com o objetivo
final de reduzir os efeitos adversos da laringectomia total na saude pulmonar.
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Os trocadores de calor e umidade (HMEs) sdo umidificadores passivos que foram desenvolvidos para
compensar a perda de aquecimento e umidificacdo das vias aéreas superiores em respiradores do
pescoco. Em resumo, um HME possui trés propriedades fisicas: 1) capacidade de troca de calor
e umidade; 2) resisténcia; e, em menor grau, 3) filtragem de particulas (55). O componente bdsico de
um trocador de calor e umidade é espuma, papel ou outra substéncia, gue atua como uma superficie
de condensacdo e absorcdo. Para aumentar a capacidade de retencGo de dgua, o material é
frequentemente impregnado com sais higroscopicos, como o cloreto de cdlcio (56) (ver Figura 3). Os
HMEs usados para respiradores de pescoco sdo em sua maioria higroscopicos e também podem ser
impregnados com uma solug@o bactericida (por ex., hexedina de cloro) para tentar controlar a
colonizagdo bacteriana (57, 58).

Figura 3 HME (HME ilustrado: Provox® Life™ Home HME) e seus componentes gerais. A esquerda, um
HME para fungdo de oclusdo manual é mostrado visto de cima e de baixo. A direita, uma secgdo
transversal de um HME é mostrada: a parte externa de pldstico do HME (a), a tampa de plastico que é
pressionada para baixo para fechar o HME hermeticamente para falar (b) e a espuma interna, tratada
com cloreto de cdlcio para reter o calor e a umidade do ar exalado (c).

Uma caracteristica importante de um HME é um mecanismo para facilitar a oclusdo da traqueostomia
para gerar a fala traqueoesofdgica. Isso pode ser realizado por meio de ocluséo manual na tampa do
HME ou ‘automaticamente’ com uma vdlvula de fala mdos-livres que incorpora uma membrana que
se fecha automaticamente quando o fluxo de ar exalado aumenta para gerar a fala (59). As fungdes
bdsicas de um HME sdo ilustradas na Figura 4.
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Figura 4 Principio de funcionamento de um HME. A ilustragdo a esquerda mostra o mecanismo durante
a exalagdo (expirar): O calor e a umidade do ar exalado (1) sdo coletados no HME (2). Assim, hd uma
perda limitada de calor e umidade para o ambiente. A ilustragdo a direita demonstra como esse calor e
umidade sdo devolvidos (1) ao ar que passa pelo HME (2) na inalagdo de ar frio e seco (3). O cédigo QR
mostra os beneficios de usar um HME.

Com relagdo a fungdo de filtragem, um HME padrdo atua como uma barreira para particulas maiores
em suspens@o no ar, mas, devido ao seu grande tamanho de poro, ndo filtra microrganismos,
patégenos ou outras particulas pequenas em um grau significativo (55). Por outro lado, os HMEFs
combinam as propriedades de umidificagGo de um HME com as propriedades de filtragem de um filtro
eletrostatico altamente eficaz (>98% de eficiéncia de filtragem bacteriana e viral), que consiste em
uma manta de fibras com cargas eletrostaticas. Qualquer particula oposta com carga € atraida e
ligada ao material e uma camada higroscopica é adicionada para fornecer umidificacGo. Os filtros
eletrostaticos filtram eficazmente pequenas particulas, como virus e bactérias (ver Figura 5) (60).

a

Figura 5 HMEF (HMEF ilustrado: Provox® Life™ Protect HME) e seu mecanismo geral. A esquerda, um
HMEF para funcéo de oclusdo manual é mostrado visto de cima. A direita, uma secéo transversal de um
HMEF é mostrada. A parte externa de plastico do HMEF (a), a tampa de pldstico que é pressionada para
baixo para fechar o HME hermeticamente para falar (b), o filtro eletrostdtico interno (c) e a espuma,
tratada com cloreto de calcio para reter o calor e a umidade do ar exalado (d).
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Além da capacidade de reter calor e umidade, os HMEs e HMEFs restauram parcialmente a resisténcia
respiratoria perdida. Foi sugerido que a resisténcia respiratoria fornecida pelos HMEs cria uma pressao
expiratoria final positiva e, assim, ajuda a reduzir o colapso alveolar e a melhorar os volumes
pulmonares e as trocas gasosas (38, 55, 61).

Outra explicacGo é que os HMEs aumentam a resisténcia expiratéria extratordcica de forma
comparavel ao mecanismo da respiracdo com ldbios semicerrados (PLB). Este € um fenbmeno comum
em pacientes com DPOC, nos quais a PLB demonstrou melhorar a oxigenacgdo arterial (62-65). O uso
da PLB permite uma reducdo na compress@do dindmica das vias aéreas. Os efeitos positivos da PLB
s@o atribuidos principalmente ao aumento das pressdes transpulmonares, reduzindo a tendéncia de
colapso dos alvéolos (64-66).

Como uma grande porcentagem de laringectomizados apresenta disturbios pulmonares na forma de
DPOC, efeitos positivos semelhantes podem ser esperados pela restauracdo parcial da resisténcia
respiratoria proporcionada por um HME (6, 36).

No entanto, é importante ter em mente que um HME também aumenta a resisténcia inspiratoria, ao
contrdrio da PLB, o que pode ter efeitos clinicamente relevantes, uma vez que uma resisténcia
inspiratéria muito alta pode causar desconforto e falta de ar ao paciente. E capaz de ndo ser tolerado
por um periodo prolongado e pode afetar negativamente a adesdo ao uso de HME ou a capacidade
de usar um HME durante a atividade fisica/exercicio, impactando a reabilitagdo pulmonar geral (6, 7,
33).

2.2 Historico da reabilitagdo pulmonar em pacientes laringectomizados

Em 1960, Toremalm descreveu pela primeira vez os beneficios do uso de HME para pacientes
laringectomizados e traqueostomizados: em comparacGo com a respirac@o nasal, uma pessoa que
respira por meio de uma traqueostomia perde cerca de 500 ml de dgua. Os resultados mostraram
que, com o uso de um HME, foi possivel reter de 250 a 300 ml dessa perda de dgua no sistema
respiratorio (67, 68). Estudos adicionais mostraram que o uso de um HME reduziu a perda de dgua do
ar inalado em pacientes anestesiados (69, 70).

O uso de HME também impacta a temperatura no sistema respiratério. Evidéncias mostram que o
clima tragueal pode mudar rapidamente apds a aplicacdo e remocdo de um HME. O uso de um HME
aumenta a temperatura na traqueia de 27-28°C para 29-30°C e a umidade relativa de 50% para 70%
(como mostrado na Figura 2) apés apenas 10 minutos de colocagdo do HME (71).

A temperatura dos gases traqueais inspirados foi significativamente menor durante a respiragdo sem
um HME em comparacéo com a respiracdo com um umidificador de condensador higroscépico (HCH),
tanto em repouso quanto durante a hiperventilagcdo em pacientes traqueostomizados (72). Além disso,
os HMEs demonstraram fornecer aquecimento e umidificacdo satisfatérios dos gases inspirados,
semelhantes a um umidificador aquecido em pacientes traqueostomizados com respiragcGo
espont@nea (73). Ao comparar o desempenho de umidificagdio de um HME e um dispositivo de alto
fluxo com aguecimento e umidificacdo em individuos com traqueostomia e respiracGo espontdnea, o
sistema de alto fluxo atingiu uma umidade absoluta maior do que o HME; no entanto, ambos os
sistemas forneceram uma umidade absoluta superior aos requisitos da Associagdo Americana de
Cuidados Respiratorios (HME >30 mg/L, alto fluxo aquecido e umidificado >33 mg/L) (74).

Juntamente com a temperatura e a umidificacéo, verificou-se que o uso de um HME aumenta a tensGo

capilar de oxigénio, que indica a pressdo parcial de oxigénio no sangue, em comparacdo com um
placebo (61).
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Em 1990, Ackerstaff e colegas foram os primeiros a publicar resultados clinicos sobre o uso de um
HME em pacientes laringectomizados (75). O uso de um HME ('StomVent') diminuiu a frequéncia de
producdo de escarro, expectoracdo forcada e limpeza do estoma (75). Além disso, os efeitos a curto
prazo, apos apenas 6 semanas de uso do HME, foram uma reducdo dos sintomas respiratorios e,
conseguentemente, uma melhoria na qualidade de vida; uma diminuigdo significativa dos sintomas de
fadiga e mal-estar e melhoria nos contatos sociais (76). O HME e a placa de base testados neste estudo
(‘'StomVent’) eram combinados em uma unica peca e ndo podiam ser separados, o que resultou em
um numero relativamente grande de problemas com o desprendimento do adesivo devido a tosse
(76).

Um estudo clinico subsequente testou um dispositivo mais recente, no qual o HME e a placa de base
podiam ser separados (‘Freevent’). Os resultados mostraram ndo apenas uma reducdo na incidéncia
de tosse, mas também na frequéncia média didria de producdo de escarro, expectoracdo forcada e
limpeza do estoma. O grupo de usudrios de HME a longo prazo (3 meses de uso de HME) apresentou
melhora significativa na falta de ar, fadiga e mal-estar, problemas de sono, ansiedade, depressdo e
qualidade vocal percebida (77). Além disso, os testes de funcdo pulmonar mostraram melhorias
significativas nos valores de fluxo e volume inspiratérios apos o uso de um HME (77). Apesar de o HME
e a placa de base poderem ser separados, o afrouxamento devido a tosse ainda ocorria
frequentemente, pois o estoma ainda ndo era acessivel para limpeza devido a duas barras de pldstico
cruzadas que blogueavam a entrada. Além disso, este dispositivo ainda era dificil de ocluir para a fala
traqueoesofagica, pois ndo incluia nenhum mecanismo para oclusdo do estoma. Ademais, o uso do
HME (‘Freevent’) mostrou melhora significativa ao longo do tempo (do inicio do estudo aos 3 e 6
meses) na expectoracdo forcada, na qualidade vocal percebida, na ansiedade social, nas interacdes
sociais e nos sentimentos de ansiedade e depressdo (78).

Pardmetros respiratorios como tosse, numero de infecgdes tordcicas, produgdo de muco e falta de ar
em repouso melhoraram em pacientes que usaram um HME (Trachinaze) em compara¢do com um
placebo (61). Uma revisdo da literatura apoia o uso de dispositivos HME e conclui que eles diminuem
o efeito da producdo de escarro, a necessidade de aspiracdo continua e a formacdo de crostas
estomais, conforme relatado (79).

Duas outras extensas revisdes independentes (55, 80) concluiram que a eficdcia do HME na
reabilitacdo pulmonar se deve principalmente ao aquecimento e umidificagdo do ar inalado, e que
possivelmente a resisténcia respiratoria adicional e a leve filtracdo de particulas beneficiam ainda mais
o sistema respiratorio. No entanto, ndo se espera que um HME compense significativamente a perda
de filtracdo das vias aéreas superiores de particulas menores, como bactérias e virus; os poros do filtro
HME sdo grandes e ndo existem mecanismos eficazes para ajudar a capturar e reter particulas. Apesar
de o uso de HMEs ndo diminuir efetivamente a colonizacGo do trato respiratorio inferior por
microrganismos patogénicos, eles também ndo colocam em risco a saude de pacientes com
traqueostomia por meio da exposicGo a microrganismos patogénicos (81).

Embora um HME ndo possa restaurar completamente as fungdes fisioldgicas do trato respiratorio
superior, dependendo de sua capacidade de umidificagcGo, eles aumentam a temperatura e o nivel de
umidade do ar inspirado, ajudando a compensar o déficit de umidificagdo em pacientes
laringectomizados (82). Assim, tendo um efeito positivo na mucosa do epitélio traqueal (82) e na saude
pulmonar geral.
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2.3 Provox® HMEs e acessorios

O impacto do uso de HME na saude pulmonar, umidificacdo e aquecimento do ar inspirado foi
claramente demonstrado em pesquisas clinicas iniciais e validado em vdrios estudos (77, 78, 83).

Em 1995, a Atos Medical desenvolveu a primeira geracGo de HMEs Provox®. Esta primeira geracGo
de HMEs Provox® foi descontinuada em 2016. Ela foi sucedida pela segunda geracdo, os Provox®
XtraHMEs, em 2010, e pela terceira geracdo, os HMEs Provox® Life™, em 2020 (ver Figura 6). As
secOes a seguir descrevem brevemente os HMEs Provox® e seus acessorios, incluindo caracteristicas
de desempenho (dados de laboratoério) quando relevantes.
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Figura 6: Cronologia do desenvolvimento dos diferentes HMEs e HMEFs Provox®.

2.3.1 Provox® HMEs

Provox® HME: Normal e HiFlow

O desenvolvimento e o design do Provox® HME foram guiados pelas observacdes de pacientes em
estudos anteriores com HME (77, 83). O Provox® HME consistia em um cassete HME separado e uma
placa de base autoadesiva disponivel em dois formatos diferentes e quatro materiais diferentes para
acomodar diferentes tipos de pele em formatos de estoma (ver Figura 7).

Esta primeira geragdo de Provox® HMEs estava disponivel nas versdes Normal e HiFlow e foi
descontinuada em 2016. O cassete HiFlow tinha uma resisténcia menor do que o cassete Normal.
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Figura 7: Provox® HME Normal (esquerda) e Provox® HME HiFlow (direita).

Provox® XtraHMEs: XtraMoist™ e XtraFlow™

Os Provox® XtraHMEs foram desenvolvidos para proporcionar melhor desempenho em termos de
capacidade de umidificagdo, uma relacéo aprimorada entre capacidade de umidificacdo e resisténcia
ao fluxo de ar, além de novos recursos de design para melhorar a usabilidade, em comparagéo com
a primeira geracdo de Provox® HMEs. Os Provox® XtraHMEs foram lancados no mercado em 2010 e
estdo disponiveis em duas versdes: XtraMoist™ HME e XtraFlow™ HME (consulte a Figura 8).

XtraFlow™ XtraMoist™

Figura 8 Provox® XtraHME (XtraFlow™ e XtraMoist™).
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O HME XtraMoist™ pode ser usado dia e noite em situacdes de esforco fisico leve a moderado,
enquanto o HME XtraFlow™, com menor resisténcia respiratoria, foi projetado para uso durante o dia
em situacbes de maior esforco fisico e para permitir a adaptacdo ao aumento da resisténcia
respiratoria associada ao uso do HME em relacdo a respiracdo com estoma aberto.

Em comparacdo com os HMEs Provox®, os XtraHMEs possuem 50% mais meio HME (em volume),
que atua como uma mola. O XtraHME também possui um perfil 1,4 mm mais baixo que o HME
Provox® e uma borda na tampa para guiar o posicionamento correto dos dedos para a oclusdo. Na
Figura 9, sdo mostradas as diferencas entre o Provox® HME e o Provox® XtraHME.

N

Figura 9: Representacdo esquematica do Provox® HME (esquerda) e do Provox® XtraHME (direita) em
espuma, mostrada em amarelo.

Os Provox® XtraHMEs (XtraMoist™ e XtraFlow™), que possuem uma densidade de poros de espuma
maior para aumentar a drea de superficie e a capacidade de ligacdo do sal higroscopico em um
cassete de tamanho semelhante, demonstraram ter uma melhoria considerdvel no aquecimento e na
umidificacdo em comparacdo com o Provox® HME (84). Além disso, o Provox® XtraMoist™ HME
apresenta um desempenho de troca de dgua significativamente melhor do que seu antecessor, de
acordo com um estudo de viabilidade (84), sem diminuir a temperatura endotraqueal (85). Os autores
concluiram que os XtraHMEs apresentam melhorias tanto no aquecimento quanto na umidificagGo
em comparacdo com o Provox® HME.

Em um estudo ex vivo comparando o desempenho de umidificacdo de 23 HMEs disponiveis
comercialmente para pacientes laringectomizados, o Provox® XtraMoist™ HME demonstrou ter uma
capacidade de umidificagdo estatisticamente significativamente maior do que todos os outros HMEs
testados (86). Assim, observa-se uma maior reducGo do déficit de umidificagGo causado pela
respiracdo através de um estoma aberto (ver Figura 10).
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Notavelmente, esses resultados sdo validados com os valores de umidade absoluta. De acordo com
este estudo, a capacidade de umidificacdo correlaciona-se bem com o valor de umidade absoluta ao
final da inspiracdo. Isso significa que o peso do nucleo umido de um HME é um preditor de seu
desempenho (86).

Umidade absoluta ao final da inspiracdo (mg/l) (nivel subgldtico)

HME (Lplus) = HME equivalente ao
‘Provox XtraFlow HME

HME (Rplus) = HME equivalente
ao Provox XtraMoist HME

Os XtraHMEs demonstraram ser os
HMEs com melhor desempenho
em relagdo a umidificagdo em um
estudo comparativo de 23 HMEs
'disponiveis comercialmente (van
'den Boer et al., 2014)

¢ ) Déficit de
| umidificagéo

i€ IS
Al L 4

Figura 10: Os HMEs aumentam os niveis de umidade ao final da inspiragdo em comparagdo com a
respiracdo por estoma aberto e reduzem o déficit de umidificagdo em comparagéo com a respiracao
nasal, dependendo de sua capacidade de umidificagdo.

Ao medir a diferenca entre o peso do nucleo Umido e seco em duas geracdes diferentes de HMEs
(XtraMoist™, XtraFlow™, Normal e HiFlow), demonstrou-se que a capacidade de absorcdo de dagua
dos HMEs higroscopicos deixa de ser ideal apos 24 horas de uso devido a condensag@o e ao acumulo
de secregoes (87). Assim, do ponto de vista da eficiéncia de umidificagdo, um HME nGo deve ser usado
por mais de 24 horas. No entanto, no dia a dia, o HME é substituido com mais frequéncia (estudos
relatam de 1,1 a 2,8 por dia (88-90)%), devido G expectoracdo de secrecdes e as variacdes nas
necessidades de oxigénio ao longo do dia durante diferentes niveis de atividade. Mais recentemente,
as diretrizes da COVID-19 para o manejo dos cuidados pos-laringectomia recomendam também a
substituicdo do HME apds exposi¢do na comunidade (91).

Provox® Luna®

Lancado em fevereiro de 2017, o HME e o adesivo Provox® Luna® foram desenvolvidos para melhorar a
ades@o ao uso do HME durante a noite. Um estudo antropoldgico conduzido pela Atos Medical com a ReD
Associates indicou que até 80% dos pacientes ndo usam o HME de forma consistente durante a noite. As
razodes citadas incluem desconforto com as solugdes atuais, falta de conhecimento sobre a importancia do
uso continuo do HME e a necessidade de repouso intermitente da pele devido a irritacGo cutdnea.
Conseguentemente, o uso continuo do HME 24 horas por diq, 7 dias por semana, ndo é alcancado por
muitos pacientes, o que tem um efeito negativo na reabilitacéo pulmonar?.

! Atividade de vigildncia pds-comercializac@o realizada pela Atos Medical em 2020-2021. Dados em
arquivo.

2 Estudo conduzido pela Atos Medical com a ReD Associates, 2015. Dados em arquivo.
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O Provox® Luna® consiste em um adesivo e um HME. O HME Provox® Luna® tem capacidade de
umidificacdo e conforto superiores em comparacdo com outros HMEs Provox® de segunda geracao.
O adesivo Provox® Luna® é feito de material de hidrogel hipoalergénico (ver Figura 11).

Figura 11 Provox® Luna® HME e adesivo.

O Provox® Luna® HME é um HME de silicone macio com uma queda de pressdo de 55 Pa a 30 L/min
e uma perda de umidade de 21,4 mg H20/L de ar (de acordo com as especificacdes do dispositivo).
Com esses valores, as propriedades de umidificacdo do Provox® Luna® HME sdo semelhantes as do
Provox® XtraMoist™, enquanto a queda de pressdo e, portanto, a resisténcia respiratoria, sGéo menores
do que as do Provox® XtraMoist™ (com uma queda de pressdo de 70 Pa) e ligeiramente maiores do
que as do Provox® XtraFlow™ (com uma queda de pressdo de 40 Pa).

O adesivo Provox® Luna® é feito de um material de hidrogel. Os hidrogéis sGo comumente usados em
uma ampla variedade de feridas, como laceracdes cutdneas, Ulceras de pressdo, queimaduras e
feridas cirdrgicas. Os curativos de hidrogel sGo produtos a base de dgua ou glicerina, mais adequados
para feridas secas ou com exsudato minimo a moderado (92, 93). Os curativos de hidrogel em folha
sdo relatados como confortdveis e calmantes, e reduzem a dor devido ao seu efeito refrescante (94-
99).

Provox® Life™ HMEs

Ao longo de sua trajetdria de inovacdo, os HMEs Provox® tém apresentado melhorias continuas em
relacdo a umidificacdo, respirabilidade e usabilidade. A terceira geracdo, os HMEs Provox® Life™,
apresenta niveis superiores de respirabilidade e umidificagdo, além de uma gama mais ampla de HMEs
para melhorar a usabilidade em comparacdo com seus antecessores.

Uma maior capacidade de umidificac@o requer um volume de espuma maior ou uma densidade de
poros de espuma mais alta para aumentar a drea de superficie e a capacidade de ligacGo do sal
higroscopico. Isso aumenta a resisténcia ao fluxo de ar atraves do dispositivo, 0 que para os pacientes
é percebido como uma maior resisténcia respiratoria (37). A resisténcia respiratéria também é
aumentada pela inclus@o de um filtro eletrostatico nos HMEs (37, 100).
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Uma modificagdo importante feita para alcancar o alto desempenho da nova linha de HMEs Provox®
Life™ foi o aumento do didmetro do HME em 1 mm (4,5%), do padrdo de 22 mm para 23 mm. Esse
aumento aparentemente pequeno no diGmetro tem um impacto considerdvel tanto na capacidade de
umidificagdo quanto na resisténcia ao fluxo de ar.

Os diferentes modelos de HME s@o projetados para fornecer a maior umidificacdo possivel, permitindo
a respirabilidade em diversas situagdes. Os modelos Home HME, Go HME, Energy HME e Night HME
foram desenvolvidos otimizando par@metros como volume de espuma, porosidade da espuma e drea
de entrada/saida de ar para atender a diferentes niveis de atividade fisica (veja a Figura 12).

Figura 12 (da esquerda para a direita) Provox® Life™ Home HME, Provox® Life™ Go HME, Provox® Life™
Energy HME e Provox® Life™ Night HME.

A nova linha de HMEs Provox® Life™ foi desenvolvida para proporcionar a maior umidificacdo possivel,
mantendo a resisténcia respiratoria confortdvel. Medicdes laboratoriais dos HMEs Provox® Life™
mostram uma capacidade de umidificacdo consideravelmente maior (ou seja, perda de umidade,
medida em mg/l) e menor resisténcia respiratoria (ou seja, queda de pressao do ar, medida em Pascal
(Pa) a 30 I/min) em comparacdo com seus equivalentes funcionais na segunda geracdo de Provox®
XtraHMEs, veja a Tabela 2 no Apéndice e a Figura 13. Como pode ser visto na Figura 13, a resisténcia
respiratoria representada pelo Go HME e pelo Energy HME é 50% e 75% menor, respectivamente,
em compara¢@o com o Home HME.

Desempenho do HME (umidificacdo e respirabilidade)
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Figura 13: O Provox® Life™ otimiza o desempenho do HME para situacées do dia a dia.
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2.3.2 Provox® HMEFs
Provox® Micron HME™
PO Provox® Micron HME™ é um HMEF que combina um trocador de calor e umidade com um filtro

eletrostdtico altamente eficaz (>99% de eficiéncia de filtracdo viral e bacteriana)*® (veja a Figura 14).
O filtro eletrostatico é bidirecional, filtrando o ar inalado e exalado.

e

Figura 14 Provox® Micron HME™.

Provox® Life™ Protect HME

O Provox® Life™ Protect HME é um HMEF que combina um HME com um filtro eletrostatico altamente
eficaz (> 98% de Eficiéncia de Filtracdo Viral e Bacteriana)*2 e faz parte da nova linha de HMEs
Provox® Life™ (consulte a Figura 15). Medicdes em laboratoério demonstram que o Provox® Life™
Protect HME apresenta 21% mais respirabilidade em comparacdo com o Provox® Micron HME™ e
maior capacidade de umidificagdo (consulte a Tabela 2 no Apéndice).

€=

/

Figura 15 Provox® Life™ Protect HME.

2,3 O procedimento de teste de Eficiéncia de Filtragdo Viral (VFE) e Eficiéncia de Filtragdo Bacteriana (BFE)
em um nivel de desafio aumentado, adaptado da norma ASTM F2101, foi realizado para o Provox® Micron
HME™ e o Provox® Life™ Protect nos Laboratorios Nelson (EUA), em conformidade com as
regulamentacdes da FDA (21 CFR Partes 58, 210, 211 e 820). A VFE e a BFE médias foram superiores a
99% para o Micron HME™ e superiores a 98% para o Protect HME. Dados em arquivo.

* Como os patdgenos podem entrar e sair do corpo humano por outras vias (como boca, nariz e olhos), o
Provox® Micron HME™ e o Provox® Life™ Protect HME nunca podem garantir protec@o completa. Leia as
instrucdes de uso para obter orientacdes.
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2.3.3 Provox® FreeHands HMEs e Valvulas de Fala

Provox® FreeHands HME e Provox® FreeHands FlexiVoice™

O HME Provox® FreeHands original foi desenvolvido para permitir a fala sem o uso das mdos para
pacientes com aparelho auditivo traqueoesofdgico e foi lancado em 2001. Em 2014, foi substituido
por seu sucessor, o Provox® FreeHands FlexiVoice™.

O Provox® FreeHands FlexiVoice™ (veja as Figuras 16 e 17) é um sistema que combina uma vdlvula
de fala automdtica com o cassete do HME Provox® FreeHands.

Ao expirar durante a fala, a membrana da vdlvula de fala fecha-se automaticamente, permitindo que
o ar pulmonar seja desviado através da proétese vocal para o es6éfago. Este sistema foi desenvolvido
especificamente para préteses traqueoesofdgicas.

Embora a vdlvula de fala anterior, Provox® FreeHands HME, seja um dispositivo descontinuado, a
literatura publicada ainda é relevante devido a semelhanca com a vdlvula de fala Provox® FreeHands
FlexiVoice™. Além disso, as evidéncias para o Provox® FreeHands HME sGo importantes para mostrar
a histéria do desenvolvimento do Provox® FreeHands FlexiVoice™.

Figura 16. Cassete Provox® FreeHands HME.

A valvula de fala Provox® FreeHands FlexiVoice™ possui duas configuracdes. Em uma configuracdo,
a membrana da vdlvula de fala estd sempre na posicGo aberta, Util durante atividades fisicas (modo
travado). Na outra configuracdo, a vdlvula de fala é semi-aberta, o que significa que a membrana
normalmente estd na posicGo aberta e s¢ fecha mediante uma expiragdo relativamente forte (modo
de fala automadtico). O Provox® FreeHands FlexiVoice™ estd disponivel em trés niveis de intensidade
para se adequar a diferentes pressdes de fala (veja a Figura 17). A membrana também funciona como
uma vdlvula de alivio de pressdo, permitindo que o ar escape ao tossir. O design da vdlvula de fala
também permite a fala por meio de oclusGo manual, colocando um uUnico dedo sobre a abertura
frontal. A vdlvula de fala nGo pode ser usada sem um cassete HME, o que significa que o sistema
funciona como um HME em tempo integral.

Figura 17 Provox® FreeHands FlexiVoice™ Leve, Médio e Forte.
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Provox® Life™ FreeHands HME

O cassete Provox® Life™ FreeHands HME é compativel com os acessorios Provox® FreeHands
FlexiVoice™ e Provox® Life™.

2.3.4 Acessorios Provox®
Propriedades e fungdo adesivas

Para fixacGo periestomal, os adesivos Provox® XtraHME e Provox® Micron HME™ podem ser aplicados
aos adesivos Provox®, disponiveis em diferentes materiais, formatos e tamanhos (Provox® OptiDerm™,
FlexiDerm™, XtraBase®, StabiliBase™ e StabiliBase™ OptiDerm™). Além disso, alguns pacientes podem
necessitar do uso da cola de silicone Provox® para melhorar a aderéncia do adesivo & pele. Outros
produtos recomendados para a correta aplicac@o do adesivo sdo a toalha de limpeza Provox® (para
preparar e limpar a pele), o removedor de adesivo Provox® (para remover a cola da pele) e a barreira
cut@nea Provox® (para deixar uma camada protetora na pele). A utilizacdo de HMEs juntamente com
um adesivo proporciona uma vedacdo hermética, o que torna o condicionamento do ar mais confidvel
e facilita a fala traqueoesofdgica.

OptiDerm™, FlexiDerm™ e XtraBase®

O hidrocoloide Provox® OptiDerm™ é feito de um material adesivo hipoalergénico que forma um gel
em contato com a dgua. Os adesivos Provox® OptiDerm™ sdo: Provox® OptiDerm™
Redondo/Oval/Plus (Ver Figura 18)

O Provox® FlexiDerm™ é um material muito flexivel e possui as propriedades adesivas mais fortes. E
um adesivo pegajoso, porém macio e flexivel. Os adesivos Provox® FlexiDerm™ sdo: Provox®
FlexiDerm™ Redondo/Oval/Plus (Ver Figura 18)

O Provox® XtraBase® com base concava foi desenvolvido especialmente para fala sem o uso das
mdos. A base deste adesivo é mais rigida e oferece maior suporte a drea periestomal, tanto durante a
fala com HMEs de oclusdo manual quanto na fala sem o uso das mdos com uma vdlvula de fala
automdtica (ver Figura 18).
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Redondo Oval Plus

Provox® OptiDerm™ -

Provox® FlexiDerm™

Provox® XtraBase®

Figura 18 Adesivos Provox® OptiDerm™, Provox® FlexiDerm™ e Provox® XtraBase®.

Provox® StabiliBase™ e Provox® StabiliBase™ OptiDerm™

A placa adesiva periestomal Provox® StabiliBase™ foi introduzida em 2012 e consiste em uma base de
pldstico firme com formato cdncavo e barras estabilizadoras verticais para fornecer suporte a
traqueostoma durante a fala (ver Figura 19). A base é soldada em sua borda externa ao material adesivo,
gue é semelhante ao dos adesivos Provox® FlexiDerm™ e Provox® XtraBase® existentes. O revestimento
da placa de base possui trés tiras verticais removiveis para facilitar a aplicag@o na pele.

O design do adaptador Provox® StabiliBase™ pode ser especialmente adequado para traqueostomas
profundos.

Figura 19 Provox® StabiliBase™ (esquerda) e Provox® StabiliBase™ OptiDerm™ (direita).
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Adesivos Provox® Life™

Os adesivos Provox® Life™ foram desenvolvidos para serem usados em conjunto com os HMEs e
acessorios Provox® Life™. Os adesivos Provox® Life™ Standard, Provox® Life™ Sensitive, Provox®
Night e Provox® Life™ Stability sdo adesivos flexiveis adequados para estomas planos a
moderadamente profundos. Os adesivos Provox® Life™ Sensitive (hidrocoloide) e Provox® Life™ Night
(hidrogel) possuem um material adesivo hipoalergénico e adequado para peles sensiveis (ver Figura
20).

Os adesivos foram desenvolvidos para se adequarem a diferentes situagdes e para satisfazerem as
necessidades individuais dos pacientes, devido as diferencas no tipo de pele e na morfologia do
estoma. Par@metros como a composicdo e a espessura do material adesivo sensivel a pressGo (o
material mais préoximo da pele) e do veiculo (a camada externa do adesivo) foram otimizados para
equilibrar a adesdo e a compatibilidade com a pele para diferentes finalidades. Para melhor adaptacdo
a uma ampla gama de morfologias de estoma, todos os adesivos Provox® Life™ vém em formato de
trevo. O formato de trevo foi introduzido para evitar a ocorréncia de dobras e vincos no adesivo
quando aplicado a estomas conicos e, assim, contribuir ainda mais para uma adesdo hermética.

Redondo Oval Plus

Provox® Life™
Standard

Provox® Life™
Sensitive

Provox® Life™ @
Stability ; :

Provox® Life™
Night Adhesive

Figura 20 Adesivos Provox® Life™.
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2.3.5 Propriedades e funcdo dos LaryTubes e LaryButtons Provox®

Para fixacdo intraluminal, o HME Provox® pode ser acoplado a um Provox® LaryTube™ ou a um
Provox® LaryButton . O principal motivo para usar um LaryTube™ Provox® ou um LaryButton Provox®
geralmente é manter a permeabilidade do estoma, embora um LaryButton Provox® também possa
ser benéfico em combinagdo com uma valvula de fala mdos-livres.

Provox® LaryTubes

O Provox® LaryTube™ é um tubo de laringectomia (ver Figura 21). O Provox® LaryTube™ pode ser
usado para conectar os HMEs Provox® e a vdlvula de fala Provox® FreeHands FlexiVoice™ (59, 101-
106). O Provox® LaryTube™ é mantido no lugar com um Provox® TubeHolder (faixa para o pescoco)
e um Provox® LaryClip ou pode ser encaixado em uma placa de base (modelo com Blue Ring [Anel
Azul]). Para pacientes que usam protese vocal, estd disponivel um Provox® LaryTube™ fenestrado. O
Provox® LaryTube™ é adequado para uso imediato pds-operatorio do HME Provox®, quando um tubo
de laringectomia é necessdrio para manter a permeabilidade do estoma, uso do HME durante a
radioterapia pds-operatoria e uso do HME em pacientes com pele sensivel (107). Alguns pacientes
apresentam problemas permanentes com a permeabilidade do estoma, necessitando do uso
permanente de um tubo de laringectomia (107).

”~

Figura 21 Trés tipos diferentes de Provox® LaryTubes. Superior: com anel azul; Meio: padrdo; Inferior:
fenestrado.

Provox® Life™ LaryTube™

O Provox® Life™ LaryTube™ pode ser usado para conectar HMEs Provox® Life™ e acessorios. O
Provox® Life™ LaryTubes sdo adequados para pacientes com traqueostoma em processo de retrac@o
(ver Figura 22). Eles estdo disponiveis em quatro tipos: Padrdo, Padrdo Fenestrado, Com Anel e
Fenestrado com Anel.

23 | Pagina ©Atos Medical AB



Revisdo da Literatura sobre HMEs Provox®

Figura 22 Provox® Life™ LaryTubes. (esquerda) padrdo, (direita) fenestrado com anel.

Provox® LaryButton™

O Provox® LaryButton™ é um botdo para traqueostoma (ver Figura 23). Um botdo para traqueostoma
€ usado principalmente em estomas que estdo em processo de retracdo e que possuem uma borda
ou rebordo apertado que mantém o botGo no lugar (107) e em pacientes com pele sensivel. O Provox®
LaryButton™ é um botdo de silicone para estoma que mantém a abertura do estoma. E capaz de ser
usado para fixar um HME, também em combinacdo com a vdlvula de fala Provox® FreeHands
FlexiVoice™ (89, 101, 102, 108, 109).

O Provox® LaryButton™ possui um colar de retencdo, mas também pode ser mantido no lugar usando
um Provox® TubeHolder ou Provox® LaryClips (pequenos adesivos combinados com ganchos fixados
com velcro).

Figura 23 Provox® LaryButton com Provox® LaryClips.
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Provox® Life™ LaryButton™

O Provox® Life™ LaryButton™ é um botdo de estoma de silicone que pode ser usado para conectar
0s HMEs Provox® Life™ e acessorios, semelhante ao dispositivo Provox® LaryButton™ (para conexao
de HMEs de segunda geracgdo e HMEF). Ele também pode ser usado em combina¢do com os cassetes
HMESs Provox® FreeHands FlexiVoice™ (veja

a Figura 24).

Figura 24 Provox® Life™ LaryButton™.

2.3.6 Acessorios compativeis com Provox®

Os acessorios Provox® foram desenvolvidos para proteger o estoma durante o banho, cuidar da pele
periestomal durante a limpeza e gjudar a melhorar a vedacdo do adesivo a pele.
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Tabela 1. Acessoérios Provox®.

Compativel
com a linha
Provox®
Life™

Compativel
Imagem do produto Descrigao do dispositivo com a linha
Provox®

Nome do

produto

O Provox® ShowerAid é
uma capa que protege o \/
estoma da agua durante

0 banho.

A fita adesiva Provox® é

um dispositivo de uso \/ \/
Unico que proporciona
uma vedagdo adicional.
Para uso durante o
banho ao aplicar os
adesivos Provox® Luna®
e Provox® Life™ Night.

O Removedor de

Adesivo Provox® é um \/ \/
lengco umedecido de uso
Unico que contém um
solvente ndo irritante,
auxiliando pacientes
laringectomizados na
remocdo dos adesivos
Provox® e da cola de
silicone Provox®.

A Barreira Cut@nea

Provox® contém um \/ \/
solvente ndo irritante
que é aplicado na pele,
criando uma barreira
entre o adesivo Provox®

e apele.
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A Toalha de Limpeza
Provox® limpa a pele e
remove a oleosidade
antes da aplicagdo do
adesivo. E a base de
dlcool e sem perfume.

A Cola de Silicone
Provox® é uma cola
liquida que pode ser
usada para melhorar a
adesdo entre a pelee o
adesivo.

O Provox® LaryClip é
uma alternativa ao
Provox® TubeHolder
(veja a Figura 23).
Consiste em um sistema
de duas pecas que ajuda
a otimizar a fixagdo
hermética dos Provox®
LaryButtons e Provox®
Life™ LaryTubes.

O Suporte Provox®
FreeHands ajuda a
reduzir o movimento do
estoma e a melhorar a
qualidade da voz ao
falar com as maos livres.
Consiste em uma base
transparente com um
anel discreto e um
adesivo de fixacdo. O
anel é colocado sobre o
Provox® FreeHands
FlexiVoice™. Abase e o
anel sustentam o
estoma, e o adesivo de
fixagdo prende a base
ao torax.
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O Provox® Life™ Shower
protege o estoma da
dgua durante o banho.
Compativel com toda a
linha de adesivos
Provox® Life™.
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3. Provox® HMEs e evidéncias clinicas

As inovacdes e o desenvolvimento de HMEs da Atos Medical sdo respaldados por fortes evidéncias
clinicas, como demonstrado pela quantidade de estudos clinicos e cientificos conduzidos com o
Provox® HMEs nos ultimos 30 anos. E possivel observar, a partir dos 53 estudos clinicos publicados
entre 1990 e 2021, que 41 (77%) mencionaram HMEs fabricados pela Atos Medical (ver Apéndice 2),
envolvendo 1801 pacientes laringectomizados (ver Figuras 25 e 26).

Clinical Evidence of HMEs use in Laryngectomized patients per manufacturer, based on 53
studies published between 1990 and 2021

B Atos Medical
Kapitex (Atos Medical)
Heimomed (Atos Medical)
M Louis Gibeck
M Pharma Systems
[ InHealth
M Fahl
Ceradas
M servona
B Outros*

Figura 25. O grdfico inclui apenas estudos de laringectomia publicados entre 1900 e 2021. Evidéncia
clinica: refere-se a um estudo clinico no qual pacientes foram incluidos e um HME de um fabricante
listado foi estudado. Alguns artigos mencionam vdrias marcas e, portanto, sdo representados vdrias
vezes.

Total number of patients included in 53 Laryngectomy HME-studies published between
1990 and 2021 per manufacturer

2 000
1801 M Atos Medical

Kapitex (Atos Medical)
1500

Heimomed (Atos Medical)
Ml Louis Gibeck
B Pharma Systems
[ InHealth
M Fahl

Ceradas
88 94 209 170 M servona

27 18 M outros

1000

500

20 0

0

Figura 26. Histograma mostrando o numero de pacientes por fabricante incluidos em 53 estudos de
HME.
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3.10 impacto do uso de HME na fisiologia pulmonar e no clima traqueal

Desde o desenvolvimento dos primeiros HMEs, tem havido crescente evidéncia clinica destacando a
importancia do desempenho da humidificacdo e do uso consistente de HMEs na reabilitacdo pulmonar
e nNos aspectos psicossociais relacionados.

Nas secdes seguintes, os dados clinicos que comprovam o impacto na reabilitagdo pulmonar e na
gualidade de vida de pacientes laringectomizados com as diferentes geracdes de Provox® HMEs sdo
apresentados cronologicamente.

Medir a temperatura e a umidade intra-vias aéreas durante a respiracdo é uma questdo muito
complexa. Para determinar o efeito do uso de HME na temperatura e umidade em pacientes
laringectomizados, uma ferramenta chamada Airway Climate Explorer foi desenvolvida no Instituto de
Cancer da Holanda e validada in vivo (110). Essa ferramenta permitiu avaliar a influéncia do Provox®
HME em condicdes de ambiente padrdo na temperatura e umidade traqueal. Em um estudo com 10
pacientes laringectomizados, demonstrou-se que a presenca do HME Provox® Normal aumentou a
umidade média intratraqueal em 3,2 mg H20/L (IC 95%: 1,5-4,8 mg H20/L; p <0,001), de 21,4 para
24,6 mg H20/L, e diminuiu a temperatura media intratragueal em 1,68 °C (IC 95%: 0,9-2,48C; p
<0,001) de 28,58C a 26,98C (111).

Curiosamente, em um estudo cruzado randomizado conduzido em 10 pacientes laringectomizados
sem doenca e testando os Provox® HMEs em um ambiente frio, a presenca do Provox® HME
aumentou significativamente a temperatura inspiratéria e expiratoria em 3,9°C (IC 95%: 2,7-5,1°C; p
<0,001) e 1,2°C a 26,98°C (IC 95%: 0,8-1,2°C; p <0,001), respectivamente, e os valores médios
minimo e maximo de umidade aumentaram em 4,2 mg H20/L (IC 95%: 3,3-5,0 mg H20/L; p <0,001)
e 2,4 mg H20/L (IC 95%: 1,7-3,1 mg H20O/L; p <0,001), respectivamente (49). Além disso, em um
ambiente quente, a presenca de um HME tem um efeito de resfriamento na temperatura, ao mesmo
tempo que umidifica o ar inspirado (112).

Respirar através de um HME aumenta os valores minimos e maximos de umidade endotraqueal.
Durante a inalagdo, os valores minimos de umidade dependem da durag@o da inspiragGo (DI ou IBL
em inglés). Os valores mais baixos de umidade ocorrem no final da inspiracdo e diminuem quando a
IBL aumenta. Um estudo realizado em 13 a 16 pacientes laringectomizados mostrou que a presenca
do Provox® HME causa uma duragdo da inspiracdo significativamente menor (1,05 s) em comparagdo
com arespirac@o sem HME (1,35 s, p < 0,001) (113). Além disso, a evaporacdo gradual da agua levou
mais tempo com o Provox® HME in situ, de modo que o ar na traqueia permaneceu Umido por mais
tempo do que sem 0 Provox® HME (2,69 vs. 2,19 s; p < 0,0001). (113).
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A capacidade de umidificacdo e a resisténcia respiratéria de um HME sdo inversamente proporcionais.
Ao comparar o Provox® Normal com o Provox® HiFlow (menor resisténcia respiratoria), observou-se
qgue, embora ambos os HMEs tenham prolongado a duracdo da expiracdo (DE) em aproximadamente
+0,5 segundos (p<0,001); DE sem HME: 2,19 s, HME Normal: 2,61 s e HiFlow: 2,69 s, o Provox®
Normal apresentou melhores propriedades de umidificacdo do que o Provox® HiFlow (+5,8 e 4,7 mg
H20/L, respectivamente) e demonstrou um pequeno, porém significativo, efeito positivo no volume
corrente (0,07 L; p < 0,05). (37). Portanto, o fato de o Provox® HiFlow ter uma resisténcia respiratoria
25% menor significa que ele é um umidificador 25% menos eficaz. No entanto, o uso do Provox®
Normal e do Provox® HiFlow aumentou significativamente a umidade endotraqueal em comparacao
com a auséncia de HME. Assim, um HME com maior capacidade de umidificagGo é a melhor escolha
para uso didrio regular, caso a resisténcia respiratoria seja tolerada. Em circunstdncias em que uma
menor resisténcia respiratoria é necessdaria, um HME com menor capacidade de umidificacdo é uma
alternativa aceitavel (37).

Esforcos adicionais foram feitos para gerar métodos ex vivo para determinar o desempenho do HME
compardvel aos resultados in vitro e in vivo. Um estudo demonstrou que o desempenho da
humidificagdo do HME pode ser determinado medindo a diferenca de peso entre o final da inspiragdo
e o final da expiracdo usando uma balangca comum e um espirébmetro padrdo. Os resultados obtidos
com este método para quatro Provox® HMEs com umidade in vivo e perda de dgua in vitro conhecidas
correlacionaram-se bem com medicdes in vivo anteriores (R2 = 0,98) e valores in vitro fornecidos pelo
fabricante (R2 = 0,77) com base em avaliagdes de 24 horas ISO 9360-2:2001(114).

Como mencionado anteriormente, a atividade mucociliar traqueal é altamente dependente da
umidade tragueal. Um estudo multicéntrico de caso-controle analisou detalhadamente a depuracGo
mucociliar traqueal em 3 grupos diferentes: 21 usudrios de HME a longo prazo, 10 ndo usudrios de
HME e 16 ndo usudrios de HME, antes e apos 4 a 9 meses de uso de HME. O uso prolongado de HMEs
XtraMoist™ e XtraFlow™ agjudou a restaurar as células ciliadas traqueais e a prevenir sua perda (115).
Destacando a importéncia do uso correto de HME para ter um impacto positivo nos cilios traqueais.

3.2 O impacto do uso de HME nos parametros respiratorios

O impacto positivo nos sintomas pulmonares resultante do uso de Provox® HME foi demonstrado pela
primeira vez por Hilgers et al. em um estudo clinico prospectivo ndo randomizado (116). Este estudo,
que incluiu 19 pacientes, relata que os pacientes apresentaram melhora nos sintomas respiratoérios. O
aumento da resisténcia respiratéria causado pelo Provox® HME ndo levou a interrupcdo do uso do
dispositivo. No entanto, alguns pacientes relataram que, as vezes, removiam o HME durante atividades
fisicas intensas.

Resultados semelhantes foram observados em um estudo de curto prazo na Dinamarca com 18
pacientes, no qual 5 pacientes apresentaram menos tosse e producdo de muco, 12 relataram que ndo
houve alteracdes e 1 paciente apresentou mais tosse apds um periodo de teste de 3 semanas. Onze
pacientes ndo apresentaram alteracGo na resisténcia respiratoria e 7 apresentaram aumento (117).
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Esses resultados foram confirmados por estudos semelhantes em diferentes paises, incluindo: Espanha
(118), EUA (106), Poldnia (89) e Brasil (119). Assim, indicando que os resultados podem ser
semelhantes em diferentes culturas e climas. Por ex., o estudo realizado nos EUA (106) mostrou que
a ades@o ao Provox® HME foi de 73% e que 68% dos pacientes relataram diminuicdo da tosse, 73%
relataram diminuig@o da produgdo de muco, 60% relataram diminuicGo da expectoragdo forcada e
52% relataram diminuicGo da necessidade de limpeza do estoma. A frequéncia didria de tosse e
expectoracdo também diminuiu significativamente. O estudo realizado na Polénia por Bien e outros.
(89) apoia esses resultados, mostrando que pacientes que usam um HME dia e noite apresentam
melhorias mais significativas em comparagdo com aqueles que usam um HME com menos frequéncig;
além disso, foi demonstrado que o sono tendeu a melhorar. O estudo realizado no Brasil mostrou que
0 uso do Provox® HME durante um periodo de 6 semanas reduziu a tosse e a expectoracdo dos
pacientes (119).

Posteriormente, para investigar o impacto a longo prazo do uso do Provox® HME, 69 pacientes que
utilizavam o Provox® HME foram incluidos em um estudo na Holanda. Nesse estudo, o uso do Provox®
HME melhorou os sintomas respiratérios em 65% dos pacientes, e 94% dos pacientes, no geral, se
beneficiaram do dispositivo. Em relagdo a adesdo ao uso do HME, 78% dos pacientes usaram o
dispositivo regularmente durante o dia e 53% dos pacientes também o usaram a noite, 6% o usaram
irregularmente e 16% ndo o usaram. Havia uma relacéo ébvia entre a duracdo do uso do dispositivo
e as queixas pulmonares. Quanto mais tempo o dispositivo era usado, mais as queixas pulmonares
(tosse, expectoragdo forcada, produgdo de escarro) diminuiam (120).

Em um estudo clinico randomizado de longo prazo com o Provox® HME, incluindo 60 pacientes, foi
relatada uma melhora notdvel em relacdo a tosse (p = 0,00174) e a broncorreia (p = 0,0031) apds 3
meses de uso do Provox® HME em comparacd@o com o grupo sem HME. Uma tendéncia relacionada
ao esforco respiratério no grupo Provox® HME também foi relatada (90). O Provox® HME foi usado
diariamente por 80% dos pacientes, dos quais 42% o usaram dia e noite ao final dos 3 meses.

A melhoria na capacidade de umidificacdo dos Provox® XtraHMEs (XtraMoist™ e XtraFlow™) resultou
em uma reducdo adicional na producdo de muco logo apos trés semanas de uso em 13 pacientes em
um estudo prospectivo (121). Durante esse periodo de observacdo, 7 dos 13 pacientes (54%)
relataram uma producdo de muco notavelmente menor do que com o HME que utilizavam
habitualmente, incluindo um paciente que anteriormente ndo usava HME & noite, mas passou a utiliza-
lo durante o periodo do estudo. Curiosamente, esse paciente apresentou a maior redugdo na
frequéncia da tosse (de 20 vezes para 5 vezes ao dia). Embora a aparéncia dos HMEs usados neste
estudo seja diferente da dos Provox® XtraHMEs, o meio filtrante usado nos HMEs testados neste
estudo é o mesmo que o meio filtrante usado nos Provox® XtraHMEs.

Em consondncia com esses resultados, um estudo clinico randomizado (ECR) com 45 pacientes que
ja utilizavam um HME mostrou que a melhora no clima traqueal se traduziu em relatos de
significativamente menos ressecamento traqueal com os Provox® XtraHMEs de segunda gerac@o do
gue com os Provox® HMEs de primeira geracdo (p = 0,039) apds 6 semanas de uso (88). A frequéncia
meédia didria de tosse foi menor com o uso do XtraHME (2,0 vs. 2,5 por dia). Além disso, o uso do
Provox® XtraHME em comparacd@o com o uso sem HME foi estudado por Parrilla et al., (122). Em um
estudo multicéntrico de séries temporais, incluindo 30 pacientes italianos sem experiéncia prévia com
HME que usaram Provox® XtraHME por 12 semanas, foi investigado. Pacientes que utilizaram Provox®
XtraHME por mais de 20 horas durante 12 semanas, ja apds apenas 2 semanas, apresentaram um
efeito positivo significativo do uso de Provox® XtraHME sobre as queixas pulmonares, com uma
diminuicdo significativa na tosse didria (de 8,8 no inicio do estudo para 4,6 com Provox® XtraHME,
p<0,0001) e na expectoracdo didria forcada (de 6,3 no inicio do estudo para 3,0 com Provox®
XtraHME, p<0,0001), que melhorou ainda mais apds 6 semanas (3,5 e 3,0, respectivamente) e se
estabilizou em 12 semanas (2,4 e 1,9, respectivamente). Apos 2 semanas de uso de Provox® XtraHME,
63% dos pacientes relataram menos tosse e menos produ¢do de muco.
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Um estudo paralelo na populag@o do estudo anterior analisou como pacientes laringectomizados se
acostumam ao uso de um HME (tanto XtraMoist™ quanto XtraFlow™) e acessoérios (102). Trinta
pacientes foram acompanhados por 12 semanas. Nas primeiras 2 semanas, os pacientes relataram
algum desconforto com o uso do HME, como aumento da resisténcia respiratéria (43,3%); uma
peguena proporgdo de pacientes apresentou problemas com aumento da tosse ao iniciar o uso do
HME. No entanto, apds 6 semanas, os pacientes geralmente estavam acostumados com a resisténcia
respiratdria e apenas um paciente achou mais dificil respirar através do HME. Apds 12 semanas de
uso do HME, 72,4% relataram que a respiracdo era menos dificil, 24,1% acharam igual e apenas 3,4%
mais cansativa em comparagdo com a respiracd@o através de um estoma aberto (p=0,002). O numero
de pacientes que removeram o HME devido a resisténcia respiratoria caiu de 73% para 24,1%
(p=0,001) apds 12 semanas de uso do HME.

Um estudo retrospectivo comparativo de coorte realizado por Ebersole et al., 2020 (123) comparou
0 uso do Provox® XtraHME versus umidificac@o traqueal externa (ETH) durante a hospitalizagd@o pos-
laringectomia em 40 pacientes laringectomizados. A colocacdo do Provox® XtraMoist™ HME foi
iniciada apds liberagcdo médica no primeiro dia pds-operatédrio ou quando o paciente foi capaz de
colocar e remover o HME de forma independente. A taxa de tampdes de muco - que durante a
recuperacdo pos-operatoria podem ser uma complicacdo potencialmente fatal das vias aéreas — bem
como a proporgGo de pacientes com um ou mais episodios de tampdes de muco foi significativamente
reduzida no grupo HME em comparacdo com o ETH (0,13 e 0,38 por 10 dias de internagdo,
respectivamente, p=0,02). A propor¢do de pacientes com um ou mais episodios de tampdes de muco
também foi significativamente reduzida no grupo HME (50% ETH e 11% HME, p=0,01).

A adocdo pds-operatéria precoce do Provox® XtraHME ajuda o paciente a se acostumar com o
dispositivo imediatamente apds a laringectomia total, o que demonstrou melhorar a adesdo a longo
prazo ao uso do HME, impactando positivamente a saude pulmonar (45).

Outro fator importante que impacta a adesdo é o conforto e a irritacdo da pele. O efeito do sistema
Provox® Luna® - adesivo de hidrogel hipoalergénico e um HME de silicone macio - na adesdo foi
estudado em um ensaio cruzado randomizado multicéntrico conduzido em 3 centros na Holanda,
incluindo 46 pacientes laringectomizados. Neste estudo, demonstrou-se que o0 uso do HME e do
adesivo Provox® Luna® aumentou o nimero de pacientes aderentes (96% e 76%, respectivamente,
p=0,02), o nimero médio de horas de uso didrio do HME aumentou de 21 para 23,2 horas (p=0,003)
e a frequéncia de melhora da pele durante a noite aumentou (3,9 dias com o Provox® HME Luna® e
8,1 durante o tratamento usual, p=0,008) (124).

Esses estudos destacam a relevancia do uso aderente de um HME para o aumento da reabilitagGo
pulmonar e a reducdo dos sintomas pulmonares. Recentemente, foi demonstrado que os problemas
pulmonares sdo uma causa subjacente de muitos problemas vivenciados por pacientes totalmente
laringectomizados, incluindo questdes psicossociais e de qualidade de vida (52). Portanto, a reducGo
dos sintomas pulmonares é importante do ponto de vista da reabilitacdo pulmonar holistica. Avaliar o
efeito do uso de HME nos sintomas pulmonares e seu impacto na qualidade de vida e nas atividades
didrias € uma questdo relevante.

Nesse sentido, um instrumento validado, comumente usado para avaliar os sintomas de tosse e
expectoracdo e seu impacto nas atividades didrias, foi desenvolvido para pacientes com COPD (125).
Como discutido na introdugdo desta revisGo de literatura, um grande numero de pacientes
laringectomizados também apresenta COPD e problemas como tosse e expectoracdo sdo altamente
prevalentes nesse grupo de pacientes. Portanto, o Questiondrio de Avaliacdo de Tosse e Expectoracdo
CASA-Q é uma ferramenta relevante para determinar o impacto dos sintomas pulmonares e seu
impacto na qualidade de vida em pacientes laringectomizados. Em resumo, o CASA-Q é um
questiondrio autoaplicdvel que avalia a tosse e a expectoracGo com base na sua frequéncia, gravidade
e impacto nas atividades didrias nos 7 dias anteriores. O questiondrio estd organizado em quatro
dominios: sintomas de tosse (COUS), impacto da tosse (COUI), sintomas de expectoracdo (SPUS) e
impacto da expectorac@o (SPUI) (125).
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A introducdo dos Provox® HMEs Life™ e acessoérios levou a uma otimizacdo adicional da reabilitacGo
pulmonar apos laringectomia total, como evidenciado por Longobardi et al. (126) que compararam o
sistema Provox® Life™ com os dispositivos Provox® XtraHME legados (‘Cuidado Usual’). Neste estudo
cruzado, prospectivo e randomizado, foram incluidos 40 pacientes. Observou-se um aumento na
adesdo ao uso de HMEs com o uso do Provox® Life™, de 22,6 horas por 24 horas durante o tratamento
padrdo para 23,9 horas com o uso do Provox® Life™ (p=0,011). Isso correspondeu a um aumento No
numero de HMEs utilizados; uma média de 1,7 HMEs foi relatada durante o periodo de tratamento
padrdo e 2,0 HMEs durante o uso do Provox® Life™ (p=0,025). Observou-se uma reducdo significativa
na expectoracdo forcada durante o periodo de uso do Provox® Life™ (média de 4,3 expectoracdes
forgadas/24 horas) em comparagGo com o tratamento usual (6,7/24 horas) (p=0,0001), bem como
uma reducdo significativa na frequéncia de tosse seca, de 4,3 tosses/24 horas no periodo de
tratamento usual para 3,1/24 horas no periodo de uso do Provox® Life™ (p=0,031). Todos os quatro
dominios do Questiondrio de Avaliacdo da Tosse e do Escarro (CASA-Q) apresentaram pontuacdes
significativamente mais altas (ou seja, melhores) durante o periodo de uso do Provox® Life™ em
comparacdo com o periodo de tratamento usual (COUS: p=0,007, COUI: p=0,002, SPUS: p=0,0004 e
SPUI: p=0,000003).

A respirabilidade através do HME melhorou com o uso do Provox® Life™, e os pacientes relataram
uma redug@o estatisticamente significativa na falta de ar ao subir escadas (ou praticar exercicios
fisicos) (p=0,046) e ao caminhar (no nivel do solo) (p=0,005) com o Provox® Life™ em comparacGo
com o tratamento padrdo.

Um estudo de métodos mistos, incluindo uma revisdo rdpida da literatura, entrevistas
semiestruturadas com especialistas e uma Avaliagdo de Tecnologia em Saude (ATS) inicial usando
elicitagdo estruturada de especialistas (EEE) em relacdo ao Provox® Life™, foi conduzido pela Panaxea
(www.panaxea.eu). As entrevistas com especialistas e a andlise de efeitos simultneos (AES)
mostraram que, em média, os especialistas esperavam observar efeitos mais fortes em pacientes que
utilizavam os Provox® HMEs Life™ em comparacdo com os seus antecessores, Provox® XtraHME e
Provox® HME, e/ou com a auséncia de uso de HME, no que diz respeito @ melhora da resisténcia
respiratoria (53%+28% dos pacientes), diminuicdo da falta de ar (48%+25% dos pacientes), melhora
do clima traqueal (59%%19% dos pacientes), reducdo da producdo de muco (53%+22%) e obstrucdo
(33%%32%), reducdo de infecgdes pulmonares (34%*32%), maior numero de contatos sociais
(13%+18%), melhora da qualidade de vida (QV) geral (33%+30%) e aumento da satisfacdo
(44%+30%). A média de tosses didrias prevista era de 2,95 e o numero de expectoracdes forcadas de
2,46. Especialistas esperam que, em média, menos da metade dos pacientes apresente problemas de
sono (48% + 22%) e problemas psicossociais (24% + 20%).

3.30 impacto do uso de HME nos aspectos psicossociais e na qualidade de
vida

Como descrito anteriormente, os sintomas pulmonares afetam significativamente o bem-estar e a
qualidade de vida do paciente; qualidade da voz percebida, participacdo em atividades sociais,
aspectos da vida didria, ansiedade e depressdo (1, 51, 52, 77).
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No primeiro estudo do Provox® HME realizado por Hilgers et al, além dos beneficios pulmonares,
demonstrou-se que o Provox® HME facilitou a fonacé@o e melhorou a inteligibilidade apds 3 semanas
de uso em 9 dos 19 pacientes. Além disso, os pacientes avaliaram positivamente o mecanismo de
fechamento da vdlvula de mola usado para a oclusdo digital do Provox® HME (116). Melhorias na
capacidade de fala, qualidade vocal, tom, intensidade e inteligibilidade com o uso do Provox® HME
foram relatadas em diversos estudos (89, 106, 117, 120). Foi demonstrado que o tempo mdximo de
fonacdo e a faixa dinamica de intensidade melhoraram quando a oclusdo foi realizada sobre o Provox®
HME em comparagdo com a oclusGo digital diretamente sobre o estoma (127). Isso provavelmente
pode ser atribuido a uma oclusdo melhor e hermética e a uma melhor distribuicdo das forcas oclusais
(reduzindo a forca na proétese vocal e no segmento produtor de voz no eséfago).

Além disso, a maioria dos pacientes considerou a oclus@o do estoma com o Provox® HME mais fdcil
e higiénica (117). Os pacientes também relataram que seu sono melhorou, passando de 79% dos
pacientes que relataram ter problemas para dormir no inicio do estudo para 72% dos pacientes
aderentes que relataram problemas para dormir apds 3 meses de uso do Provox® HME (89).

Em um estudo multicéntrico de séries temporais incluindo 41 pacientes, foi demonstrado que o uso
aderente de Provox® XtraHMEs aumentou a qualidade de vida geral (medida pelo indice EQ-5D) de
uma média de 0,84 no inicio do estudo para 0,90 apds 2 semanas de uso de XtraHME, e essa melhora
foi ainda maior apds 12 semanas (0,96, p<0,0001). A escala VAS do EQ-5D mostrou um aumento de
61,3 no inicio do estudo para 69,8 apds 2 semanas e 80,0 apds 12 semanas de uso de Provox®
XtraHME (p<0,0001). Aléem disso, os pacientes apresentaram uma redugdo progressiva na falta de ar,
fadiga e estresse psicologico ao longo do tempo.

Reducdo na frequéncia de limpeza do estoma, melhora na qualidade da voz, no sono e uma aparéncia
melhor também foram relatadas apds 2 semanas de uso do Provox® XtraHME (122).

Aintroducgdo do Provox® Life™ levou a uma melhora adicional na qualidade de vida, como evidenciado
por uma redugGo significativa no numero de noites em que medicamentos para dormir foram
utilizados (219 noites vs. 108 noites (p=0,044)) e uma redugdo significativa no dominio
ansiedade/depressdo do EQ-5D (ferramenta de avaliacGo da qualidade de vida) ao usar os Provox®
HMEs Life™ em comparacdo com o atendimento usual (70% em comparacdo com 55% relataram
“nenhum problema”, respectivamente, p=0,035) (126).

3.4 Uso de HME, complica¢des pulmonares e custo-efetividade

Os efeitos fisicos e psicossociais benéficos dos HMEs para a reabilitacdo pulmonar tém um impacto
positivo na custo-efetividade durante os estdgios pds-operatdrios e de longo prazo. Os efeitos pos-
operatorios imediatos na reabilitacdo pulmonar e o impacto na custo-efetividade apds laringectomia
total foram avaliados em um estudo de Merol et al.(103). Neste estudo clinico randomizado, 53
pacientes foram randomizados para o grupo de umidificadores externos (HE) padrdo ou para o grupo
experimental com o trocador de calor e umidade Provox®. A adesdo ao uso continuo de HME
(equipamentos de ventilagdo mecdanica domiciliar) 24 horas por diq, 7 dias por semana, com o uso do
Provox® HME (Normal e HiFlow) foi de 87% (em comparacdo com 12% no grupo EH). A adesdo e a
satisfacdo do paciente foram significativamente maiores no grupo Provox® (p<0,001). Além disso, o
numero de episodios de tosse, expectoracdo de muco para limpar a traqueia e disturbios do sono
foram significativamente menores com o uso do Provox® HME (p<0,001). Embora a resisténcia
respiratoria do HME Normal seja maior do que a do HiFlow, nenhum dos pacientes que usaram os
HMEs normais relatou falta de ar. Também foi relatada uma maior satisfacGo e preferéncia da equipe
de enfermagem. Os custos didrios relacionados a umidificagGo para o sistema HME foram
consideravelmente menores do que para o sistema EH, juntamente com uma reducdo no tempo de
enfermagem. Assim, os autores concluiram que os HMEs podem ser considerados a opcdo melhor e
mais econdémica para a umidificacdo precoce das vias aéreas no pos-operatorio de laringectomia total.
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Da mesma forma, um estudo caso-controle no Canadd, incluindo 48 pacientes no periodo pds-
operatdrio inicial, relatou que o uso de um Provox® HME reduziu a ocorréncia de eventos adversos
pos-operatoérios (tampdes de muco) em pacientes que usaram Provox® HMEs Xtra em comparacdo
com pacientes que usaram EH. Dos pacientes que apresentaram tampdes de muco, apenas 12,5%
(3/24) haviam usado um Provox® HME, em contraste com 87,5% (21/24) que usaram EH (p=0,002).
A razdo de chances (OR) de ter um evento adverso se ndo usasse Provox® HME foi de 8,27 (IC = 1,94
- 35,71). O uso do Provox® XtraHME reduziu significativamente o nimero de dias que necessitaram
de fisioterapia (1,75 dias vs. 3,20 dias, p = 0,034). dias na unidade de terapia intensiva, aspiragdo por
dia e complicacdes intra-hospitalares, como obstrugdo por muco e necessidade de cuidados pos-
operatorios, em comparacdo com a EH. Em suma, esses achados sugerem que o uso precoce de HME
no pods-operatodrio impacta positivamente os custos hospitalares (45).

O efeito na relagdo custo-beneficio em pacientes laringectomizados a longo prazo (média de 274 dias
apos a cirurgia) com o uso de Provox® HME e Provox® XtraHME foi relatado em um estudo de
levantamento que inclui respostas de 75 pacientes. Mais de 85% dos participantes usavam um HME,
dos quais 77% eram usudrios aderentes (usavam o HME por pelo menos 20 horas por dia). Os usudrios
aderentes de HME apresentaram menor uso de umidificadores e vaporizadores externos.
Notavelmente, os usudrios de HME também tenderam a tomar menos medicamentos para dormir,
apresentaram melhor condicdo pulmonar e menores custos com saude. A incidéncia de doencas
pulmonares (antes ou depois da cirurgia) foi de cerca de 25%. Mais de 90% dos participantes eram
fumantes inveterados antes da laringectomia. Problemas pulmonares cronicos estavam presentes em
um quarto dos participantes (128).

Neste estudo, foi relatado que o principal motivo para ndo usar um HME 24 horas por dia foi a irritacdo
da pele causada pelo adesivo e a ndo utilizacdo do HME durante a noite ou durante atividades fisicas
(128). Da mesma forma, outro estudo mostrou que a irritagdo da pele e os problemas de adesdo sao
0s motivos mais comuns para néo usar o HMVIE de forma adequada (129). Além disso, 90% dos usudrios
de prdtese vocal usaram o HME de forma consistente. Os autores relataram que o uso de uma protese
vocal e o inicio precoce do uso do HME apds a TLE sdo fatores que melhoram significativamente a
adesdo ao uso do Provox® HME (p=0,001) (129).

De acordo com um estudo retrospectivo, os usudrios de Provox® HME apresentam uma incidéncia
significativamente menor de episddios graves de traqueobronquite e pneumonia em comparagdo com
0s ndo usudrios de HME (4,92 vs 6,79, p=0,047), o que tem impacto nos custos médicos, na qualidade
de vida e possivelmente na sobrevida relacionada a traqueobronquite e/ou pneumonia (31).

Em um estudo recente abordando a nova geracdo de Provox® HMEs Life™, foi relatada uma reducdo
significativa na frequéncia de ingestdo de medicamentos para dormir (p=0,044) (126).

A relacdo custo-beneficio do uso de HME em termos de custos por anos de vida ajustados pela
qualidade (QALYs) adicionais foi abordada em um estudo realizado em um contexto europeu
(Polénia). Uma andlise de custo-efetividade baseada em modelo, comparando o uso de trocadores de
calor e umidade (HMEs) com o tratamento usual (UC) (incluindo tampas de estoma, sistema de suc¢do
e/ou umidificador externo) para pacientes apos laringectomia, demonstrou que o uso de HMEs
aumentou substancialmente a sobrevida ajustada pela qualidade (3,63 QALYs) em comparacdo com
0 UC (2,95 QALYs). O custo total de assisténcia médica por paciente ao longo de 10 anos foi de 9.465
euros para a estratégia com HMEs e 1.168 euros para a estratégia com UC. Em comparagGo com a
estratégia com UC, a estratégia com HMEs resultou em um ganho de 12.264 euros por QALY (IC 95%
18.037-51.517), portanto, o uso de HMEs mostrou-se mais caro, porém mais eficaz. Durante o
periodo pds-operatodrio imediato, o uso de HMEs é mais eficaz e menos dispendioso. A economia de
custos com o uso de HMEs resulta de menos problemas de sono, menos internacdes devido a
traqueobronquite/pneumonia (infeccdes pulmonares) e ndo utilizagdo de umidificador externo ou
solucdo salina durante a internac@o hospitalar em comparagdo com o uso de HMEs convencionais.
Além disso, o uso de HMEs resultou em menos infeccdes pulmonares e menos problemas de sono
(32).
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De uma perspectiva americana (EUA), o uso do Provox® HME* foi mais eficaz e menos dispendioso
em comparacd@o com, em certa medida, coberturas alternativas para estomia (ASCs, por ex., como
almofadas de espuma ou babadores de tecido). O uso do Provox® HME resultou em um ganho de
0,14 QALY (5,30 vs. 5,15) em comparag@o com aqueles que ndo utilizaram HMEs. Os custos totais
por paciente (ao longo da vida) foram de US$ 59.362 (HME) e US$ 102.416 (ASC). A relacdo custo-
beneficio do uso do Provox® HME, expressa em custos, foi de US$ 3.770 no total. Pacientes que
utilizaram Provox® HME relataram menor perda de produtividade no pds-operatério e menor
ocorréncia de eventos pulmonares (infeccdes das vias aéreas e traqueobronquite) no pds-operatoério
em comparac¢do com usudrios de ASC (130).

4. Provox® HMEs e evidéncias clinicas

O efeito clinico do Provox® Micron HME™ com filtro (HMEF) em pacientes laringectomizados foi
investigado por Scheenstra et al.(131) em um estudo de viabilidade de curto prazo. Eles avaliaram o
Provox® Micron HME™ com filtro (HMEF) quanto a alteracées climaticas endotraqueais de curto prazo
e viabilidade na prdtica didria. Comparado a respiracdo com estoma aberto, o Provox® Micron HME™
com filtro (HMEF) aumentou os valores minimos de umidade endotraqueal (4,7 mgH20/L, p < 0,0001)
em comparag@o com o estoma aberto. Um aumento nos valores de temperatura ao final da inspiragdo
e ao final da expiragdo. Os pacientes relataram espontaneamente uma reducdo adicional nas queixas
pulmonares em comparacdo com o uso do Provox® HME normal, e 31% dos pacientes relataram
uma diminuicdo notdvel na producdo de escarro (131).

Os HMEs sGo comumente usados em pacientes dependentes de ventilagdo mecdnica e durante a
anestesia. Seu uso demonstrou reduzir a incidéncia de pneumonias associadas a ventilagdo mecanica
(PAV) em pacientes ventilados na unidade de terapia intensiva (UTl) em comparacdo com
umidificadores aquecidos (132, 133). Além disso, foi constatado que os HMEs reduzem a taxa de
pneumonias nosocomiais em comparacdo com umidificadores aquecidos (134). Em um estudo
realizado em porquinhos-da-india, um filtro bacteriano e viral demonstrou proteger com sucesso 0s
animais da sensibilizagdo ao ldtex de borracha natural aerossolizado (135). Além disso, o uso de
HMEFs durante a anestesia previne a migra¢do bacteriana do paciente para os sistemas de circulagcdo
de anestesia (136, 137).

Ademais, pacientes que utilizam o Provox® Micron HME™ relataram reducdo na frequéncia de
sintomas de resfriado comum, gripe, asma e alergia, e afirmaram ter observado uma reducdo na
guantidade de secrecdes e na frequéncia da tosse desde que comecaram a usar o Provox® Micron
HME™. Um terco dos pacientes relatou usar o Provox® Micron HME™ quando praticavam algum
hobby em um ambiente empoeirado, quando trabalhavam em um ambiente empoeirado, quando
estavam em um ambiente hospitalar, perto de pessoas doentes, quando vigjavam de avido, quando
estavam em grandes aglomeracdes e durante a temporada de alergias. Os usudrios de HME que
seguiam as recomendagdes tendiam a usar menos umidificadores externos, vaporizadores e
medicamentos para dormir, e apresentavam melhor condigdo pulmonar e menores custos com saude
(128).

A atual pandemia de COVID-19 destacou a necessidade de um HMEF para a protecdo de pacientes
laringectomizados e profissionais de saude. As diretrizes clinicas recomendam o uso regular de
mascara cirdrgica para evitar o contato com as superficies mucosas da boca e do nariz e suporte
estomacal adesivo com HMEFs altamente eficientes, como o Provox® Micron HME™, para pacientes
laringectomizados (138-140).

4 Os autores confirmaram que a maioria dos pacientes no estudo utilizou Provox® HMEs.
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De acordo com testes de laboratorio*, o Provox® Micron HME™ tem uma eficiéncia de filtragéo viral e
bacteriana superior a 99%°. Um estudo recente relatou a diferente eficiéncia de filtracdo para
mascaras faciais usadas durante a pandemia de COVID-19, mostrando que uma mdscara KN95/FFP2
durante a tosse e a exalacdo apresenta uma variacdo de eficiéncia de filtragdo de 83% a 99% (141).

Esses estudos ilustram a relevancia dos HMEFs Provox® para proporcionar a protecdo e a
umidificacdo mais adequadas das vias aéreas, dependendo do ambiente.

5. Valvulas de fala Provox® FreeHands e evidéncias
clinicas

Uma das caracteristicas mais importantes das vdlvulas de fala Provox® HME FreeHands é que elas
fornecem um mecanismo automdtico para facilitar a oclusdo da traqueostomia e gerar a fala
traqueoesofdgica.

Um primeiro estudo de viabilidade usando a vdlvula de fala Provox® Handsfree e incluindo 20
pacientes mostrou que o tempo mdximo de fonacdo usando o Provox® HME FreeHands foi menor
do que com oclusGo manual em um Provox® HME regular (15,2 s e 17,9 s, respectivamente; p=0,044),
mas maior do que com outro dispositivo Handsfree (11,6, p=0,006). Isso pode ser atribuido ao fato de
que, ao usar um dispositivo Handsfree , parte do ar da fala é consumido para fechar o mecanismo da
vdlvula e é necessdria mais pressdo de ar para fechar a vdlvula. A vdlvula de fala Provox® FreeHands
apresentou uma faixa dindmica de intensidade sonora maior em compara¢do com o Provox® HME
(33,0 dB e 28,2 dB, respectivamente; p=0,029) e outros dispositivos maos-livres (24,8, p<0,001). A
disponibilidade de voz com o Provox® HME e o Provox® FreeHands foi sempre imediata, sem atraso
observado, ao contrdrio de outros dispositivos mdos-livres, nos quais houve um atraso de 1 a 2
segundos, causado pela dificuldade em fechar a vadlvula para falar (59).

Resultados semelhantes em relagGo a qualidade subjetiva da voz e a faixa de intensidade sonora,
comparando o Provox® FreeHands HME com o Provox® HME e outros dispositivos maos-livres, foram
relatados em diferentes estudos (142, 143). No entanto, foi demonstrado que, embora as
caracteristicas da fala fossem melhores com a oclusdo manual, 0s pacientes continuaram a usar o
dispositivo Provox® FreeHands HME apds o periodo do estudo. Isso indica que eles continuariam a
usa-lo diariamente (média de 5 horas) ou em ocasides especiais ou por um numero limitado de horas
por dia (142).

Andlises perceptivas e acusticas objetivas adicionais de 4 pacientes, comparando o Provox® HME com
o Provox® FreeHands HME, mostraram maior intensidade da fala lida (39,1 dB) com o Provox®
FreeHands HME em comparacdo com o Provox® HME (34,5 dB). DiminuicGo do tempo de pausa (23%
vs. 27%, respectivamente, p=0,033) ao usar o Provox® FreeHands HME em comparacdo com o
Provox® HME. Além disso, foi relatado um tempo maximo de fonacdo reduzido ao usar o Provox®
FreeHands em comparacéo com o Provox® HME (8,3 vs. 14,3, respectivamente; p=0,034) (144).

* O teste de Eficiéncia de Filtracdo Viral (VFE) e Eficiéncia de Filtracdo Bacteriana (BFE) em um nivel de
desafio aumentado, adaptado da norma ASTM F2101, foi realizado para o Provox® Micron HME™ nos
Laboratdrios Nelson (EUA), em conformidade com as regulamentacdes da FDA (21 CFR Partes 58, 210,
211 e 820). A VFE e a BFE médias foram superiores a 99%. Dados em arquivo.

> Como os patdgenos podem entrar e sair do corpo humano por outras vias (como boca, nariz e olhos), o
Provox® Micron e o Provox® Life™ Protect HME ndo podem garantir protecdo completa. Leia as instrucdes
de uso para obter orientacoes.
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Apesar de suas limitacdes, a capacidade de falar com as mdos livres ao realizar uma tarefa manual
foi relatada como a principal vantagem do Provox® FreeHands HME, sendo considerado um
dispositivo adicional util e fdcil de usar para ocasides especiais em que ambas as maos séo necessdrias
para tarefas que ndo sejam o fechamento do estoma (dirigir, jantar, pescar) (143, 144).

Por outro lado, a fixagdo do adesivo a pele periestomal foi relatada como a principal desvantagem
(144), sequida por aspectos como a vocalizagdo ser muito cansativa, diminuigGo da inteligibilidade e
aumento da resisténcia respiratoria (142), problemas de vedacdo do adesivo

(105) também foram relatados como razdes para néo usar o Provox® HME FreeHands diariamente
€ para interromper seu uso.

Em um estudo envolvendo 17 pacientes que usaram o Provox® HME FreeHands, constatou-se que o
tempo de fonacgdo era longo, a faixa dindmica ampla e um curto tempo de atraso era necessdrio para
o fechamento da vdlvula, o que permitiu aos pacientes produzir uma fala com som mais natural (de
acordo com fonoaudiodlogos externos). Os pacientes também relataram que era uma grande
vantagem poder falar sem usar as maos (145).

A possibilidade de falar sem usar as maos com o Provox® FreeHands HME demonstrou permitir aos
pacientes maior facilidade na comunicacdo e contatos sociais mais frequentes (r=0,251, p=0,030), o
que pode impactar positivamente na qualidade de vida (128).

Lansaat et al. (101) avaliaram a viabilidade a curto e longo prazo da vdlvula de fala automdtica de
segunda geracdo, Provox® FreeHands FlexiVoice™ HME, em um estudo prospectivo multicéntrico
incluindo 40 pacientes laringectomizados. Na avaliacdo inicial, poucos pacientes usavam o Provox®
FreeHands HME diariamente e uma grande proporcdo ndo utilizava a fala sem o uso das mdos. Apods
6 meses, 37,5% dos pacientes utilizavam o Provox® FreeHands FlexiVoice™ diariamente, por uma
meédia de 12,64 horas/dia. Vinte e cinco por cento o utilizavam ocasionalmente, por uma média de
3,76 horas/dia. Os pacientes que pararam de usar o FlexiVVoice™ relataram que isso se devia a fixagGo
imprevisivel do adesivo. A opgdo adicional de fechamento manual do FlexiVoice™ foi considerada
benéfica para manter a vedagGo adesiva por mais tempo. Concluiu-se que o Provox® FreeHands
FlexiVoice™ HME permite a fala sem o uso das mdos em uma proporcdo maior de pacientes
laringectomizados.

6. Provox® acessorios e evidéncias clinicas

O problema mais comumente relatado com os adesivos € que eles podem causar irritagdo na pele e
que a vida util do dispositivo é muito curta, especialmente quando usado com um dispositivo de fala
sem o uso das mdos. O sucesso do uso do adesivo depende das caracteristicas do estoma, de como o
paciente usa o adesivo e com qual dispositivo o adesivo é usado. Um estudo detalhado da geometria
(peri)estomal em relacdo ao uso do adesivo revelou uma incompatibilidade entre pacientes e adesivos.
Esses dados poderiam ser usados para desenvolver novos adesivos que gjudem a melhorar a
reabilitagcdo apos laringectomia (146).

Embora a maioria dos estudos clinicos realizados investigue principalmente os HMEs e seu impacto
nos sintomas pulmonares, os resultados em relacdo as fixagdes sdo frequentemente relatados, pois
sdo considerados essenciais para a adesdo ao uso de HME. Esta secdo fornece uma vis@o geral dos
resultados para fixagdes de HVE.
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Em um estudo inicial onde os adesivos Provox® OptiDerm™, Regular e FlexiDerm™ foram usados por
19 pacientes. Inicialmente, os pacientes apresentaram dificuldades com o afrouxamento da placa de
base devido ao acumulo de catarro, porém esse problema diminuiu e foi resolvido apds 3 semanas de
uso. Curiosamente, a disponibilidade do OptiDerm™, um adesivo hidrocoloide, foi considerada util para
pacientes que haviam sido submetidos a cirurgia recente. Com o uso desse adesivo, alguns pacientes
conseguiram comecar a falar em um periodo mais curto apoés a laringectomia total (116).

Um estudo clinico prospectivo nGo randomizado, com a participacdo de 18 pacientes, mostrou que a
maioria dos pacientes utilizou um adesivo e 1 a 2 cassetes Provox® HME por dia. A maioria dos
pacientes ndo apresentou alteracdo na resisténcia das vias aéreas e um pequeno grupo relatou
aumento dessa resisténcia. Curiosamente, observou-se menor irrita¢do cutdnea e remog¢do mais fdcil
com o uso do adesivo OptiDerm™ (117).

Estudos subsequentes foram realizados em diferentes paises/climas. Um estudo na Espanha
demonstrou que 93% dos pacientes relataram remocdo do adesivo sem dor. Apenas 10% dos
pacientes relataram irritagdo cut@nea, 5% irritacdo cut@nea leve e 85% dos pacientes ndo relataram
qualquer irritagdo cutdnea. A possibilidade de utilizar adesivos diferentes com formatos distintos foi
relatada como uma vantagem. Trinta e dois por cento dos pacientes preferiram usar os adesivos em
combinacdo (143). Em outro estudo realizado na Holanda, problemas de irritacdo da pele foram
resolvidos alternando entre os adesivos OptiDerm™, Regular e FlexiDerm™ (106). Durante um estudo
clinico na Polbnia, observou-se que cerca de metade dos pacientes utilizava um adesivo de formato
redondo e a outra metade, um de formato oval. A maioria dos pacientes utilizou uma combinagdo de
vdrios tipos de adesivos (Regular, FlexiDerm™, OptiDerm™, XtraBase®). Apenas 6% dos pacientes
relataram ter irritagdo cutnea "muito intensa” e 77% nenhuma ou muito pouca. A remogGo do
adesivo ndo foi dolorosa em 94% dos pacientes (89).

Em um estudo realizado no Brasil, demonstrou-se que a quantidade de Provox® HMEs e adesivos
Provox® utilizados diminuiu ao longo do tempo, comparando-se a primeira e a sexta semana do
estudo. Quando guestionados sobre essa diminuicdo, os pacientes apontaram a relag@o desse fato
com a reducdo na frequéncia da tosse e da expectoracdo forcada. E importante mencionar que,
durante semanas de clima muito quente, a quantidade média de adesivos utilizados foi maior devido
a transpiragdo dos pacientes, que gerou problemas com a aderéncia dos adesivos a pele (147).

O adesivo Provox® XtraBase® foi desenvolvido especialmente para a fala sem o uso das mdos. A base
desse adesivo é mais rigida e oferece mais suporte a drea periestomal. Foi estudado em um estudo
gue incluiu 14 pacientes laringectomizados que haviam usado o HME com sucesso antes de
receberem o HME FreeHands. Tanto quando usado com um Provox® HME quanto com o Provox®
HME FreeHands, em média, os pacientes avaliaram pela escala VAS que a aderéncia da pele do
XtraBase® foi melhor do que a dos adesivos ‘convencionais’ (OptiDerm™, Regular, FlexiDerm™)(143).

Em um estudo clinico prospectivo cruzado incluindo 32 pacientes laringectomizados que usaram
OptiDerm™ e StabiliBase™ OptiDerm™, foi demonstrado que 43% dos usudrios preferiram o
StabiliBase™ OptiDerm™ ao OptiDerm™ quando comparados. Portanto, concluiu-se que o
StabiliBase™ OptiDerm™ é uma adi¢do valiosa @ gama de adesivos existente para utilizadores de HME
(148).

Trinta pacientes, que estavam pelo menos 3 meses apods a laringectomia e que anteriormente ndo
utilizavam um HME, foram acompanhados durante 12 semanas para determinar como se adaptaram
a utilizacGo do Provox® XtraHME e dos acessorios Provox®. A utilizacdo de adesivos aumentou ao
longo do tempo, embora mais de 80% utilizassem um adesivo como acessorio (Provox® OptiDerm™,
Regular, FlexiDerm™, XtraBase® e StabiliBase™), nas primeiras semanas de utilizacGo do HME, os
pacientes tenderam também a utilizar um LaryTube™ ou um LaryButton™. O numero de pacientes
que usaram adesivos para fixar o HME aumentou de 60% para 82% apods 12 semanas (p=0,014)
(102).
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Em um primeiro estudo, Ratnayake et al. (124) compararam a adesdo relativa e os resultados
dermatoldgicos em pacientes que usaram o Provox® Luna® durante a noite. Este ensaio multicéntrico,
randomizado e cruzado foi conduzido em 3 centros na Holanda e incluiu 46 pacientes
laringectomizados. Os autores descobriram que, no grupo que utilizou o Provox® Luna® durante a
noite, 0 nimero de usudrios que aderiram ao tratamento melhorou significativamente e os intervalos
de uso didrio do HME foram maiores em comparacdo com o grupo que utilizou seu "tratamento
habitual”. Além disso, houve um aumento significativo na frequéncia de relatos de melhora da pele
durante a noite ao usar o Provox® Luna®. Ao final do estudo, 56% dos pacientes desejavam continuar
usando o Provox® Luna®.

Um estudo clinico cruzado randomizado comparando o Provox® Life™ com os dispositivos Provox®
XtraHME legados ("tratamento padrdo”) em 40 pacientes laringectomizados mostrou que a maioria
dos pacientes usou o Provox® StabiliBase™ durante o periodo de tratamento padrdo e o Provox®
Life™ Stability durante o periodo do Provox® Life™. Ndo foi relatada diferenca estatisticamente
significativa em relacdo a vida util do dispositivo adesivo entre o Provox® Life™ (19,3 horas) e o
tratamento padrdo (20,3 horas, p=0,456), e 0s pacientes apresentaram irritacdo cutdnea com menos
frequéncia durante o periodo do Provox® Life™ (p=0,013). Com base no didrio, os pacientes
apresentaram irritacdo cutnea em média em 4,25 dias em 14 dias com o cuidado habitual versus
2,60 dias no periodo Provox® Life™ (p=0,013) (126).

Estudos demonstraram que o uso de um botdo de estomia aumenta o sucesso no uso de uma vdlvula
de fala sem o uso das mdos (108, 149). Um estudo sobre o uso do LaryButton™ e LaryClips (108)
demonstrou que o sistema foi bem recebido pela maioria dos pacientes e que seu uso levou a um
aumento no sucesso do uso de vadlvulas de fala sem o uso das mados. Foi descrito que o LaryButton™
e outros botdes de estomia se tornaram um método preferido para fixar vdlvulas de fala sem o uso
das mdos ao estoma (150). Esses dispositivos sdo eficazes porque eliminam a necessidade de adesivos
e colas que muitas vezes s@o ineficazes para manter a vedac@o periestomal durante a producdo da
fala com o auxilio de técnicas de respiragGo com as maos livres.

7. Perspectivas e conclusao

O desempenho dos Provox® HMEs e seu impacto no clima traqueal, e, portanto, seu efeito benéfico
na reabilitacdo pulmonar integrativa, sGo respaldados por evidéncias clinicas e cientificas abundantes
e robustas. A inovagGo continua possibilitou melhorias significativas no desempenho de umidificagGo
e respirabilidade dos HMEs, bem como avangos tecnolégicos em materiais adesivos. Dados clinicos
demonstram que essas melhorias tecnoldgicas reduzem ainda mais o déficit de umidificacGo e
melhoram a qualidade de vida.
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9. Apéndices

Apéndice 1

Tabela 2. Comparacdo da capacidade de umidificagdo e da respirabilidade das diferentes geragdes de
HMEs e HMEFs. Os valores de perda de umidade e queda de pressdo do ar estdo de acordo com as
especificagdes do dispositivo, em VT=1000 ml e 30 |/min, respectivamente (de acordo com a ISO 9360)°.

Provox® HMEs

Provox® XtraHMEs

Provox® Life™ HMEs

Normal XtraMoist™ Home
24 mg/L 22 mg/L 20 mg/L
Umidificagdo 9% maior em comparagao
com o XtraMoist™
70 Pa 70 Pa 60 Pa
Respirabilidade 14% maior em
comparagdo com o XtraMoist™
HiFlow XtraFlow™ Go
25 mg/L 24 mg/L 23 mg/L
Umidificagdo 6% maior em comparacao
com o XtraFlow™
50 Pa 40 Pa 30 Pa
25% mais respirabilidade em
comparacdo com o XtraFlow™
HiFlow XtraFlow™ Energy
25 mg/L 24 mg/L 23 mg/L
Umidificagdo 4% maior em comparagao
com o XtraFlow™
50 Pa 40 Pa 15 Pa

63% mais respirabilidade em
comparagdo com o XtraFlow™

¢ Dados em arquivo.
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Micron HME™ Protect HME
22 mg/L 23 mg/L
70 Pa 55 Pa

21% mais respirabilidade em
comparacdo com o Micron

HME™
FreeHands Life FreeHands
Umidade: 24 mg/L 24 mg/L
Fluxo: 25 mg/L
Umidade: 70 Pa 56 Pa
Fluxo: 65 Pa 14% mais respirabilidade Comparado

ao FreeHands

Luna® Noite

22 mg/L 19 mg/L

Umidificagdo 14% melhor em
comparacdo com o Luna®

55 Pa 65 Pa

Apéndice 2
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