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NOTA TECNICA N2 9955/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: 32 Vara Civel da Comarca de Sao Paulo
1.2. Processo n? 4004866-03.2025.8.26.0003

1.3. Data da Solicitagdo: 17/12/2025

1.4. Data da Resposta: 02/03/0226

1.5. Requerida: SAUDE SUPLEMENTAR

2. Paciente

L.S.deS.

2.1. Data de Nascimento/ldade: 20/12/2008 — 16 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenca:

Anomalia dentofacial - CID K07.9

Dentes inclusos — CID K01.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: PROCEDIMENTO
Osteotomia da mandibula ou maxila com aplicagdo de Osteodistrator

4.2. O produto/procedimento/medicamento estda disponivel no SUS:
4.3. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O uso de distratores osteogénicos maxilo-mandibulares é recomendado como
técnica para alongamento de osso mandibular ou maxilares, para fins de
reestabelecimento de morfologia desses ossos, quando acometidos por hipoplasia de
desenvolvimento.

A sua indicacdo terapéutica no Sistema Unico de satde (SUS) passou por profundo
estudo técnico do CONITEC em 2018 (referéncia em anexo), o qual se baseou em
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trabalhos cientificos para embasar o seu parecer. Em um primeiro momento, o CONITEC
nao recomendou o seu uso obrigatério no SUS devido ao impacto orgamentario e
incertezas de superioridade de resultado terapéutico em curto ou longo prazos. Nao
obstante, apds consulta publica n°62/18, atendendo demandas técnicas e clamores
populares, houve acato — sob ressalvas — da técnica envolvendo o uso de distratores
osteogénicos para terapéutica de corre¢ao de desenvolvimento mandibular ou maxilar.
Segundo relatério do CONITEC, os trés principais procedimentos cirurgicos
utilizados para aumento/alongamento e correcdo mandibulares sdo as cirurgias de
osteotomia sagital com fixag¢do rigida, a osteotomia em L invertido com enxertia dssea e

fixagdo rigida e a distracdo osteogénica mandibular tanto para o aumento quanto para o

alongamento desse 0sso. Esses procedimentos cirdrgicos podem ser acompanhados de
outras intervengdes a depender do caso clinico em tratamento, tais como osteotomia
maxilar (Le Fort I), osteotomia alveolar, enxertias, genioplastia, reconstrucao do céndilo
mandibular, entre outros. Todos esses procedimentos requerem anestesia geral e
internagao pos-cirurgica.

As osteotomias mandibulares sdo atualmente o padrao ouro para o aumento

mandibular e j& vém sendo realizadas hd mais de 60 anos apds a introdugdo
originalmente por Trauner e Obwegeser. A distragdo osteogénica mandibular é uma

técnica cirurgica mais recente, introduzida por McCarthy na década de 90, envolve a
fixagdo ossea de distratores para reposicdo e fixacdo dos fragmentos dsseos
mandibulares a serem corrigidos cirurgicamente. Desde entdo, trabalhos cientificos tém
estudado comparativamente os resultados desta técnica em relagdo aos das osteotomias
mandibulares, com consisténcia de resultados superiores ainda a devir.

Resumindo, existem técnicas alternativas a distracdo osteogénica, conforme
elencado acima, as quais se mostram equanimes no tocante a resultados clinicos
longitudinais.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Prejudicado por falta de documentagdo comprobatéria do estado clinico da
paciente.

5.3. Parecer

() Favoravel
( X ) Desfavoravel
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5.4. Conclusao Justificada

Cuida-se de requisi¢cdo judicial onde a requerente pleiteia junto ao seu plano de
salde (requerido) o custeio integral (internacdo, anestesia, honorarios médicos e
insumos) para a realizagdo de procedimentos cirdrgicos bucomaxilofaciais para corregao
morfofuncional maxilo-mandibular. Mais precisamente, requer que o plano de saude
arque com cirurgia de distragao palatina com o uso associado de osteodistrator.

Apresentou tdo somente um laudo da dentista clinica que a assiste, mas sem
quaisquer documentagdes diagndsticas adicionais. O caso clinico em questdo carece de
guaisquer documentagdes que permitam um parecer técnico condigno; qudao mais acerca
de indicagao clinica de osteodistrator associado ao procedimento cirurgico.

Nesse sentido, o NATJUS manifesta-se desfavordvel, devido a analise prejudicada
por falta de documentacgao clinica comprobatéria.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungao

( X )NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:

http://antigo-
conitec.saude.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Distrator Osteogenico FINAL 430 2019
-pdf

https://website.cfo.org.br/wp-content/uploads/2018/03/codigo _etica.pdf

5.6. Outras Informacoes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acbes de
saude no pais.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade,
eficacia, a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliagcdo econ6mica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da
populacdo brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso
de medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a salude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés

esferas de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os
recursos federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o
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Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés
componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de aten¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagao
brasileira na Aten¢dao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo
fornecimento dos itens a populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variagOes de organizagdo pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio
dos medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza,
possuem abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo
Ministério da Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos
medicamentos e insumos destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e
as condicbes de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo
correlacionadas com a precariedade das condi¢Ges socioecondmicas de um nicho
especifico da sociedade. Os medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos
e distribuidos de forma centralizada, pelo Ministério da Salude, cabendo aos demais entes
da federagdo o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e
insumos dos programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais s3ao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das
patologias contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso
a medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas cronico-degenerativas, inclusive
doengas raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.
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A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.

@www.msp.)us.sn YEHEOBFMOG T3sPOFICIAL



