— memmemmm  TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
-- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
- " —

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 4157/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.1. Solicitante: 22 Vara Civel do Foro Regional de Pinheiros
1.2. Processo n2 1008040-47.2025.8.26.0011

1.3. Data da Solicitacdo: 26/05/2026

1.4. Data da Resposta:09/06/2026

1.5 Requerida: SAUDE SUPLEMENTAR

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 08/07/1963 - 62 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: AVC Hemorragico Extenso — CID 161

3. Descricdao da Tecnologia
3.1. Tipo da tecnologia: PROCEDIMENTO
Cranioplastia - Implante Personalizado produzido por modelagem e prototipagem 3D

3.2. O produto/procedimento/medicamento estd disponivel no SUS: ndo
3.3. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: centros terciarios de
ortopedia/neurocirurgia sob protocolos de pesquisa.

4. Discussao e Conclusao

4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Ndo existem ensaios clinicos randomizados (ECRs) comparando implantes 3D
personalizados versus convencionais em cranioplastia. A evidéncia disponivel consiste
predominantemente em estudos observacionais retrospectivos unicéntricos, com
qualidade metodoldgica considerada relativamente pobre segundo metandlises recentes.
Para pacientes com Sindrome do Trefinado, a cranioplastia proporciona melhora
neuroldgica significativa e quantificavel.

Uma metanalise de 2025 com 942 pacientes demonstrou que implantes de titanio
impressos em 3D reduziram significativamente as taxas de complicagdo total (OR: 0.26, p =
0.0009) e taxas de infeccdo (OR: 0.33, p = 0.0238) comparados aos implantes
convencionais. Implantes de PEEK impressos em 3D ndo mostraram diferenca estatistica
nas complicacGes totais comparados aos convencionais (OR: 1.02, p = 0.972). Houve
aumento do risco de efusdo com implantes 3D (OR: 2.20, p = 0.0103).

Revisdo sistematica com 10.034 pacientes mostrou que implantes personalizados (PSl)
apresentaram menores taxas de explantagdo (titanio 6.1%, PMMA 7.9%) comparados aos
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moldados manualmente (titanio 9.9%, PMMA 14.2%), além de tempo operatério reduzido
e resultados cosméticos consistentemente superiores.

Série de casos com 31 pacientes usando técnica 3D in-house reportou satisfagao cosmética
média de 7.8 + 1.5, com 80% dos pacientes relatando resultados satisfatorios ou muito
satisfatérios. Taxa de complicagdes clinicamente relevantes foi 35.5%, incluindo
hematoma/colecdo epidural (16.1%) e infec¢Ges (12.9%). Custos de fabricacdo variaram de
748 a 1129 USD.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Estudo prospectivo com 40 pacientes demonstrou que 65% desenvolveram Sindrome do
Trefinado apds craniectomia descompressiva grande (>80 cm?) e melhoraram apds
cranioplastia. Fatores de risco incluiram trauma cerebral, lesGes hemorragicas e desvio de
estruturas cerebrais.

Melhora neuroldgica foi observada em 4 dias apds cranioplastia (p = 0.025) e persistiu aos
90 dias (p = 0.005). Atraso na cranioplastia foi associado a menores chances de melhora
(OR 0.96 por semana de atraso; 95% IC, 0.93-0.99, p = 0.012).

Revisdo sistematica com 56 pacientes mostrou que os sintomas mais comuns da Sindrome
do Trefinado incluiram déficits motores (52%), diminuicdo da vigilia (30%),
depressdo/ansiedade (21%), déficits de fala (16%) e cefaleia (16%). Tempo médio até
apresentagdo dos sintomas foi 4.4 + 8.9 meses. Trauma cranioencefalico foi fator de risco
significativo (OR: 8.2, IC 95%: 1.2-8.9).

Estudo com 40 pacientes com defeitos >50 cm? demonstrou que 28% desenvolveram
Sindrome do Trefinado. Tempo médio da cranioplastia até melhora dos sintomas foi 4.3
dias. Recuperacdo funcional completa ocorreu em 70% dos casos. Melhora quantificavel
foi documentada pelo Cognistat (de 38 para 69) e pela Medida de Independéncia Funcional
(de 38 para 98).

Estudo com 34 pacientes demonstrou que 100% melhoraram para Glasgow Outcome Scale
de 5 apds cranioplastia (comparado a 26.5% pré-cranioplastia). Aproximadamente 35.3%-
90.9% dos pacientes mostraram melhora cognitiva em varios testes. 94% apresentaram
melhora na perfusao cerebral documentada por SPECT.

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
A cranioplastia precoce estd associada a melhores resultados neurolégicos e cognitivos,
evitando progressdao da Sindrome do Trefinado e reabsor¢dao 6ssea. A evidéncia para
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implantes 3D personalizados em cranioplastia é promissora mas nao robusta segundo
critérios de medicina baseada em evidéncias. A tecnologia demonstra beneficios potenciais
em estudos observacionais, mas faltam ECRs para estabelecer superioridade definitiva
sobre técnicas convencionais. A indicacdo baseia-se em evidéncia de nivel 3-4 (séries de
casos e estudos observacionais), ndo em evidéncia de nivel 1 (ECRs ou metanalises de
ECRs).

Para defeitos extensos e complexos como no caso apresentado (fronto-témporo-parieto-
occipital >150 cm?), a tecnologia 3D oferece vantagens praticas documentadas (ajuste
preciso, resultado cosmético), mas a decisdo deve considerar disponibilidade, custo e
experiéncia institucional, reconhecendo as limita¢des da base de evidéncias atual.

O escopo de trabalho da equipe do Nat-Jus/SP se refere exclusivamente a avaliacdo de
evidéncias cientificas sobre a realizacdo de tratamentos e/ou fornecimento de
medicamentos-insumos-procedimentos.

A avaliacdo de custo ou de cobertura contratual diz com a acordado entre as partes, ndo
sendo essa equipe técnica apta a fornecer parecer a esse respeito.

Justifica-se a alegacao 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 funcdo

( x ) NAO
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6. Outras Informacodes — 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 salde,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢des de
saude no pais.

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, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

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

@ www.TISP.JUS.BR YOHO@PFPE tisporicialL



— ssemmm  TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
-- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
- " —

SGP 5 — Diretoria da Saude

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

RENAME - Relacdo 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 popula¢do
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Rela¢do 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 diagnéstico da doenca ou do agravo a salde; 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficdcia,
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 sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicio 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
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cbes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
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populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regioes 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 condi¢ces de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo 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 sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsdavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
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 doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolug¢do n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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