Nota Técnica 384361

Data de conclusao: 01/08/2025 17:10:52

Paciente

Idade: 8 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Passo Fundo/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 384361

CID: Q65.0 - Luxacéo congénita unilateral do quadril
Diagnéstico: Q65.0 - Luxacéo congénita unilateral do quadril

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnédstico ja realizado(s): laudo de exames de imagem e de
médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
Descricao: placa lamina 90° bloqueada

O produto esta inserido no SUS? Nao

Pagina 1 de 5



Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: placa lamina 90° bloqueada

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: A placa lamina 90°
blogueada possui registro na ANVISA. O procedimento cirurgico pleiteado, osteotomia
varizante com pemberton, encontra-se dentre as Osteotomias da Pelve, com cddigo SIGTAP
04.08.04.015-7 e descricao de “procedimento de criacao de solucéo de continuidade cirurgica
de alguma regiao da pelve”.

Pode-se citar materiais como placa angulada (SIGTAP 07.02.03.085-6), parafusos canulados
de 7,0mm (SIGTAP 07.02.03.064-3), fios de Kirschner (SIGTAP 07.02.03.134-8) dentre outros
disponibilizados pelo SUS.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: placa lamina 90° bloqueada
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: placa lamina 90° bloqueada

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
A osteotomia supra-acetabular é um procedimento cirurgico ortopédico realizado com o objetivo
de corrigir deformidades da articulacdo do quadril, como acomete a parte autora [7,8]. Entre as
técnicas incluidas nessa categoria estdo as osteotomias de Pemberton, Chiari e Dega,
indicadas principalmente em pacientes pediatricos. O procedimento visa restaurar a
congruéncia articular e prevenir degeneracoes articulares futuras, podendo ou néao requerer o
uso de dispositivos de fixacdo 6ssea, dependendo da técnica adotada e da idade do paciente.
A placa lamina 90° bloqueada, por sua vez, & um dispositivo ortopédico utilizado para a fixagao
interna de ossos. Trata-se de uma placa metélica rigida, geralmente de titdnio ou aco
inoxidavel, composta por uma Iamina e uma haste dispostas em angulo de 90 graus, o que
permite o encaixe anatébmico em regides como o fémur proximal. O termo "bloqueada" refere-
se ao sistema de fixagdo dos parafusos na placa: os parafusos bloqueiam mecanicamente na
placa, formando uma estrutura estavel, que ndo depende do contato intimo entre placa e 0osso
para manter a fixagéao.

A escolha da melhor placa ou sistema de fixacdo para osteotomias supra-acetabulares em
criancas com displasia do desenvolvimento do quadril (DDQ) depende de multiplos fatores,
incluindo estabilidade, maturidade éssea, grau de displasia, grau de congruéncia, necessidade
de remocéao do implante e perfil de complicagbes. Tradicionalmente, para osteotomias pélvicas
como a osteotomia tripla sa&o utilizados fios de Kirschner ou parafusos para sua fixacdo. No
entanto, esses implantes algumas vezes requerem uma segunda cirurgia para remogao, o que
pode ser uma desvantagem significativa em pacientes pediatricos.

Um estudo retrospectivo comparou a eficacia da fixagcdo com placa em Iamina versus placa
bloqgueada em criangas com PC submetidas a osteotomia femoral proximal, ao longo de 8
anos. Foram avaliadas a consolidagcéo 0ssea, falhas do procedimento e perda da corre¢do do
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varo. Os resultados mostram que placas bloqueadas e placas em lamina oferecem
desempenho semelhante na osteotomia varizante do fémur proximal em criangas em contexto
de paralisia cerebral [9].

Custo:
ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total
PLACA LAMINASem mais1 R$ 19.704,00 R$ 19.704,00

90° BLOQUEADA detalhes.
* Com base em orcamento anexo ao processo (Evento 1, INIC1, Pagina 3).

N&o existe uma base oficial para consulta de valores de referéncia para a realizagcdo de
procedimentos clinicos ou cirurgicos. Nao foram identificados estudos de custo-efetividade,
tanto nacionais quanto internacionais.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.

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

Conclusao

Tecnologia: placa lamina 90° bloqueada
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Com base em documentos médicos anexos ao processo, compreende-se que a
parte autora recebeu acompanhamento especializado junto ao sistema publico de saude com
legitima indicagao de procedimento cirargico (osteotomia). Dada a previsao de disponibilidade
do procedimento cirtrgico pleiteado e materiais alternativos como por exemplo a placa
angulada e parafusos canulados além de fios de Kirschner consideramos que ha viabilidade da
realizacdo do procedimento solicitado com os recursos previstos no SUS. Por fim, chama
atencdo que no lado contralateral (esquerdo) foram usados materiais cirurgicos acima
mencionados.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Com base em documento médico anexo ao processo, elaborado em
maio de 2025 por ortopedista pediatrico do sistema publico de saude, a parte autora, com oito
anos de idade, sofre de luxagao congénita de quadril a direita (Evento 1, LAUDO7, Pagina 1).
Foi-lhe recomendado procedimento cirargico denominado osteotomia varizante com técnica de
Pemberton, para a qual “é necessaria placa Iamina 90° bloqueada”, material que “ndo esta na
lista do SUS". Possui, também, diagnéstico de Sindrome de Prader Willi.

Em resposta, o municipio de Passo Fundo confirma que a placa |lamina 90° bloqueada nao é
disponibilizada (Evento 1, CERTNEG11, Pagina 1).

Brevemente, a Sindrome de Prader-Willi € uma doenca genética, causada pela auséncia de
expressao de genes especificos localizados no brago longo do cromossomo 15 [1,2]. Trata-se
de uma doenca rara, que acomete entre 350 e 400 mil individuos ao redor do mundo. Nos
Estados Unidos, a prevaléncia € de um nascimento a cada 16.062 a 25.000 nascidos vivos [3].
Em lactentes, os achados mais proeminentes sdo hipotonia e dificuldades de alimentacao [1].
Em criancas e adultos, as caracteristicas clinicas primarias sdo hiperfagia (ou seja, ingestao
exagerada de alimentos) e, com isso, obesidade de inicio precoce. De fato, a Sindrome de
Prader-Willi é a principal causa de obesidade sindromica. Além disso, caracteriza-se por
hipogonadismo, por atraso no desenvolvimento e por alteracdes especificas em tracos faciais
[1.4].

A displasia do desenvolvimento do quadril (DDQ), anteriormente conhecida como luxagao
congénita do quadril, é caracterizada pelo desenvolvimento anormal da articulagdo do quadril,
podendo resultar em subluxagcdo ou deslocamento da cabeca femoral [5,6]. A condicdo pode
afetar um ou ambos os quadris e esta associada a fatores de risco, dentre eles a Sindrome de
Prader-Willi. A DDQ decorre principalmente da frouxidao ligamentar ou da posicéo intrauterina
inadequada. Clinicamente, manifesta-se por sinais como dobras cutédneas assimétricas na coxa
e limitacdo da abducao do quadril. Se ndo diagnosticada e tratada precocemente, pode evoluir
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para encurtamento do membro afetado, dor e dificuldade funcional. O diagnédstico € realizado
por exame fisico, utilizando manobras especificas como as de Ortolani e Barlow,
complementado por exames de imagem, como ultrassonografia e radiografias, especialmente
em lactentes de alto risco ou com alteragdes detectadas ao exame clinico [1].

O tratamento da DDQ deve ser iniciado o mais precocemente possivel, idealmente nas
primeiras semanas ou meses de vida, para aumentar as chances de formacdo de uma
articulacao normal sem necessidade de cirurgia. A abordagem inicial consiste na reducéao do
quadril e imobilizagdo com dispositivos como o suspensorio de Pavlik, que mantém o quadril
em flexdo, abducéo e rotacéo externa, favorecendo o desenvolvimento adequado do acetabulo.
Fralda de Frejka e outras talas ortopédicas também podem ser utilizadas em casos
selecionados. Quando a displasia persiste além dos seis meses de idade, geralmente é
indicada a correcéo cirurgica como as osteotomias [2].
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