Nota Técnica 374534

Data de conclusao: 11/07/2025 12:03:45

Paciente

Idade: 51 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Formigueiro/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 374534

CID: S72.4 - Fratura da extremidade distal do fémur
Diagnéstico: S72.4 Fratura da extremidade distal do fémur
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento

Descricao: procedimento cirirgico para correcéao de fratura, com uso de placa bloqueadora de
fémur distal

O procedimento esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: procedimento cirurgico para correcao de fratura, com uso de placa bloqueadora
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de fémur distal

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Cédigo SIGTAP -
07.02.03.085-6 - placa angulada 4,5 mm (inclui parafusos): implante ortopédico, tipo placa
angulada, metalica, de todos os materiais, para grandes fragmentos (4,5mm), com dimensoes,
formatos e angulagcdes variaveis, compostas por um segmento metalico, com orificios
desalinhados para sua fixacdo com parafusos 6sseos, unida a outro segmento angulado e
desprovido de orificios para colocacdao de parafusos. sdo utilizadas para osteossintese de
fraturas proximais de fémur (colo femoral, transtrocanterianas, subtrocanterianas, diafisarias
proximais), distais de fémur (intercondileanas, supracondileanas, diafisarias distais) e em
osteotomias femorais. inclui parafusos utilizados na placa

Custo da Tecnologia

Tecnologia: procedimento cirurgico para correcao de fratura, com uso de placa bloqueadora
de fémur distal

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: procedimento cirurgico para correcao de fratura, com uso de placa bloqueadora
de fémur distal

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A fixacdo cirirgica de fraturas
distais do fémur em pacientes geriatricos € um tema em evolucéo. Ao contrario das fraturas de
quadril, as estratégias de tratamento para fraturas distais do fémur sdo mal definidas e carecem
de evidéncias substanciais de alta qualidade. Com uma incidéncia crescente e uma associacao
com morbidade e mortalidade significativas, é essencial compreender as op¢des de tratamento
existentes e as suas evidéncias de apoio. Os métodos de fixacdo atuais incluem o uso de
hastes intramedulares retrogradas ou construgcbes de placas e parafusos. Devido a
variabilidade nos padrdes de fratura, a anatomia unica do fémur distal e a presenca ou
auséncia de implantes pré-existentes, a tomada de decisédo sobre qual método utilizar pode ser
desafiadora. A literatura recente tem procurado descrever as vantagens e desvantagens de
cada um, no entanto, atualmente ndo ha consenso sobre um padréo de tratamento, e ha pouca
evidéncia disponivel que compare diretamente as hastes intramedulares com placas.
Considerando este cenario, futuros estudos randomizados comparando hastes intramedulares
com construcdes de placas sdo necessarios para desenvolver um padrao de tratamento
baseado nas caracteristicas da lesao [2].

Em relagcdo ao uso das placas bloqueadas, achados clinicos, instrucbes do fabricante e
preferéncias do cirurgiao muitas vezes ditam a implantacdo deste tipo de fixagdo de fraturas de
fémur distal, mas problemas de cicatrizacéo e falhas de implante ainda persistem. Além disso,
a maioria dos pesquisadores biomecénicos compara uma configuracao especifica de placas
bloqueadas a implantes como placas e pregos. No entanto, isso levanta a questao entre os
pesquisadores: sera que esta configuracao especifica da placa bloqueada é biomecanicamente
ideal para estimular a formagao precoce de calos, reduzir falhas désseas e de implantes e
minimizar a "protecdo contra estresse" 0sseo? Entende-se como crucial otimizar, ou
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caracterizar, o desempenho biomecanico (rigidez, resisténcia, micromovimento de fratura,
estresse 0sseo, estresse da placa) das placas bloqueadas influenciadas pelas variaveis da
placa (geometria, posicao, material) e varidveis do parafuso (distribuicdo, tamanho, numero,
angulo, material). Por este motivo, estudo que revisou 20 anos de pesquisa de otimizacéo de
projetos biomecéanicos com placas bloqueadas, encontrou os seguintes resultados numéricos e
tendéncias comuns: (a) 0 momento de inércia da area da secao transversal da placa pode ser
ampliado para diminuir a tenséo da placa na fratura; (b) o material da placa tem uma influéncia
maior na tensdo da placa do que a espessura da placa, parafusos de reforco e insercoes para
furos vazios na placa; e (c) a distribuicdo dos parafusos tem uma grande influéncia no
micromovimento da fratura. E dos resultados encontrados, foram apontadas recomendacdes
para trabalhos futuros e implicagdes clinicas: (a) otimizar simultaneamente o micromovimento
da fratura para uma cicatrizagdo precoce, reduzindo as tensbes Osseas e do implante para
prevenir novas lesdes, diminuindo a "protecao contra estresse" para evitar a reabsorcao dssea
e garantindo uma vida util adequada a fadiga; (b) examinar materiais ndo metalicos alternativos
para placas e parafusos; e (c) avaliar a influéncia do numero, distribuicdo e angulagdo do
parafuso condilar. Essas informagdes podem beneficiar engenheiros biomédicos no projeto ou
avaliacao de placas bloqueadas, bem como cirurgides traumatologistas na escolha das
melhores placas bloqueadas para seus pacientes [3]. De qualquer forma, este estudo
demonstra que temos ainda uma construcao cientifica a ser feita em busca de consenso em
relacdo ao tipo de material a ser utilizado na fixagao de fraturas de fémur distal.

Em estudo descritivo acerca das implicagcbes mecénicas e bioldgicas da placa bloqueada e
suas consequéncias, identificaram que esta ndao pode ser considerada apenas uma placa
comum melhorada. De fato, trata-se de material considerado ainda recente e que promete
mudar o cenario das fixagdes, mas que para isso ainda precisa ser testado. As recomendacoes
praticas inicialmente baseadas em consideracGes tedricas experimentais estdo sendo
validadas e refinadas pela experiéncia clinica diaria. Mas, ainda estamos longe das nocodes
validadas por décadas de experiéncia em técnicas convencionais de osteossintese, apesar
deste novo tipo de fixagdo ja ter sido imensamente benéfico em muitos dominios onde as
fixagdes convencionais demonstraram os seus limites. Uma das respostas favoraveis tem sido
a fixacao de fraturas epifisarias complexas. Estudos descritivos tém demonstrado resultados
favoraveis para melhor fixacdo, oferecendo maior estabilidade e resisténcia a cargas,
permitindo reabilitacdo precoce. Contudo, tais achados ndo estdo confirmados em estudos
robustos, a exemplos de ensaios clinicos randomizados ou estudos experimentais longitudinais

[4].
Custo:
ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario Valor Total
Placa bloqgueada OPME** (PLACA1 R$5.000,00 R$5.000,00
DISTAL DE
FEMUR MI (inclui
parafusos)
Fornecedor: Serra
Norte)

**Evento1 Orgcami2 - orcamento anexado no processo onde ha também orcado as custas de
equipe e hospital na rede de saude privada. Todavia, a equipe do SUS que indicou este
material se disponibilizou a realizar a cirurgia pelo SUS.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio/efeito/resultado esperado da
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tecnologia: a partir da literatura atualmente disponivel, incerteza quanto ao beneficio
incremental em relacéo ao material disponivel no SUS.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: procedimento cirirgico para correcao de fratura, com uso de placa bloqueadora
de fémur distal

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Nao ha evidéncias cientificas que sustentem a indicacdo de placa bloqueada
como a unica estratégia de fixacao da fratura de fémur distal do autor que garanta qualidade de
estabilidade. De fato, problemas de cicatrizacao e falhas de implante ainda persistem, mesmo
com o material pleiteado pela parte autora.

Contudo, recomendamos que a autora tenha acesso ao procedimento cirargico definitivo com
brevidade para dar estabilidade ao fémur, visando sua recuperacdo funcional, levando em
consideracao a vitalidade dos fragmentos 6sseos e 0 inicio do processo de consolidagao, como
alegado pelo cirurgido.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Trata-se de paciente com historico de fratura de fémur distal direito em
13/04/2025 apO6s acidente automobilistico. Conforme laudos médicos (Evento 1, LAUDOS e
Evento 1, DECL9), foi indicada a utilizacdo de placa bloqueada de fémur distal para
osteossintese. Até 16/04/2025, a paciente encontrava-se internada no Hospital Universitario de
Santa Maria. Neste contexto, pleiteia o fornecimento de placa bloqueada de fémur distal.

O tratamento de fraturas distais de fémur tem sido conduzido pela via cirlrgica, visto que na
forma conservadora resultava em morbidades, deformidade de membros e funcdo limitada.
Placas de lamina angular e parafusos condilares dindmicos e hastes intramedulares vém sendo
utilizados para oferecer estabilizacdo e a partir da década de 1990 parafusos de travamento
foram introduzidos para minimizar a ruptura dos tecidos moles. A falha do tratamento levou ao
desenvolvimento de placas de compressao bloqueadas com a vantagem de acomodar
parafusos bloqueados ou nao bloqueados. Apesar deste avanco, a rara mas significativa
incidéncia de pseudoartrose nado foi eliminada, levando ao reconhecimento do ambiente
biomecénico como importante para a prevengcdao e o0 desenvolvimento de técnicas de
plagueamento ativo. Como consenso, tem-se que a cirurgia é necessaria para a estabilizacao
da fratura e ganho de funcionalidade e que quanto maior for a garantia de estabilidade visando
a consolidacdo completa da fratura, melhores serédo os resultados funcionais. Todavia,
reconhece-se que ainda nao ha evidéncias robustas de qual melhor técnica cirirgica que
garanta este resultado [1].
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