Nota Técnica 387837

Data de conclusao: 11/08/2025 09:49:58

Paciente

Idade: 38 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Porto Alegre/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 387837

CID: D16 - Neoplasia benigna de osso e de cartilagem articular
Diagnéstico: Neoplasia benigna de osso e de cartilagem articular (D16)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Descricao: materiais para realizagdo do procedimento cirurgico de reconstrucdo mandibular

com prétese customizada

O produto esta inserido no SUS? Nao
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Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: materiais para realizacao do procedimento cirargico de reconstrucdo mandibular
com proétese customizada

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Os procedimentos e
codigos SIGTAP disponiveis sdo: reconstrucdo parcial de mandibula/maxila (04.04.02.073-9) -
segundo a descricao do procedimento, ele consiste na reconstrucédo parcial de mandibula e
maxila com utilizacdo de enxertos 6sseos.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: materiais para realiza¢gdo do procedimento cirargico de reconstrugcdo mandibular
com prétese customizada

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: materiais para realizagdo do procedimento cirirgico de reconstrugcdo mandibular
com prétese customizada

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A reconstru¢cdo 3D da mandibula,
frequentemente indicada apés ressec¢des tumorais, traumas ou osteonecrose, baseia-se na
conversao de imagens de tomografia computadorizada (TC) em modelos digitais que permitem
o planejamento virtual da cirurgia. Esse processo inclui a simulacédo de osteotomias e a
reconstru¢do com enxertos 0sseos ou retalhos microcirurgicos, como o retalho de fibula.
Técnicas como o espelhamento segmentar possibilitam precisdo morfolégica especialmente
quando o condilo ndo esta envolvido (9).

A adocao da tecnologia CAD-CAM (Computer-Aided Design and Manufacturing) na
reconstru¢cdo mandibular tem como principais justificativas a menor morbidade do paciente, por
evitar a necessidade de um sitio doador 6sseo, e a possibilidade de alcancar melhores
resultados estéticos em comparagéo com a técnica do retalho de fibula (10,11). No entanto, a
evidéncia clinica sobre o uso de préteses customizadas permanece limitada, sendo restrita a
relatos de casos e pequenas séries clinicas, sem estudos comparativos randomizados.

Ow et al. (2016) (10) relataram o caso clinico de um paciente de 63 anos com diagnéstico de
ameloblastoma, submetido a resseccé&o tumoral seguida de reconstru¢do mandibular com
protese de titdnio personalizada, desenvolvida por meio de planejamento cirargico virtual e
tecnologia CAD/CAM. Segundo os autores, a protese apresentou adaptacao anatdbmica precisa
e manteve boa estabilidade durante o seguimento de 24 meses.

Cortese et al. (2023) (11) descreveram dois casos de reconstrucdo mandibular apds ressecgao
de ameloblastoma utilizando prétese de titanio customizada por CAD/CAM. Em ambos os
pacientes, a técnica permitiu preservacdo funcional da ATM ou reinsercao condilar,
restabelecimento da simetria facial e integracéo satisfatéria da prétese. Os autores destacam
que apesar dos resultados positivos, a série limitada (n = 2) e a auséncia de dados de
seguimento prolongado destacam a necessidade de estudos adicionais para validar seguranga
e eficacia da técnica lateralmente (11).
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Considerando a técnica de protese customizada em combinacdo com retalho de fibula, o
estudo de Mahendru et al. (2020) (12) comparou a reconstrugcdo mandibular com retalho livre
de fibula (convencional) com a reconstrucdo mandibular com retalho livre de fibula utilizando
tecnologia CAD-CAM. Foram avaliados 40 pacientes consecutivos submetidos a técnica CAD-
CAM (acompanhados por 9,5 meses) e comparados com 40 pacientes de uma coorte
retrospectiva tratados pela técnica convencional (acompanhados por 20 meses). Os principais
desfechos avaliados incluiram tempo intraoperatério total, resultado estético e ocorréncia de
ma oclusédo poés-operatdria. Os resultados demonstraram que o grupo CAD-CAM apresentou
tempo cirargico significativamente menor (562 minutos) em comparag¢ao ao grupo convencional
(662 minutos). Em relacéo ao desfecho estético, o grupo CAD-CAM obteve uma pontuacao
média superior (3,6/5) em comparag¢ao ao grupo convencional (2,5/5). Quanto a oclusao pos-
operatoria, apenas um paciente do grupo CAD-CAM apresentou ma ocluséo, enquanto no
grupo convencional esse numero foi de seis pacientes (12).

Destaca-se que os estudos citados apresentam limitagcdes metodolégicas importantes,
inerentes ao delineamento ndo randomizado. Relatos apresentam limitagcdes importantes: n&o
permitem estabelecer relacbes de causa e efeito, tém baixo poder de generalizagédo, estao
sujeitos a viés de publicacdo (tendéncia a relatar apenas resultados positivos ou
surpreendentes) e frequentemente carecem de rigor metodologico (13). Estudos futuros com
delineamentos mais robustos, como ensaios randomizados com avaliadores cegos e controle
de confundidores, s&o recomendados (14).

O uso de enxertos livres de fibula é uma técnica bem estabelecida para reconstrugcéao
mandibular, especialmente em casos de ressec¢cao segmentar (5). Estudos indicam que a
reconstrucdo com retalho livre de fibula, seja ésseo ou osteocutaneo, tem sido eficaz na
restauracéo da continuidade mandibular e na obtencdo de margens livres de tumor, o que &
essencial para minimizar a recorréncia (15,16,5). A técnica “double-barrel”’, onde séao
sobrepostos dois retalhos 6sseos com fibula, pode ajudar a corrigir discrepancias verticais
entre o retalho de fibula e a mandibula remanescente do paciente, facilitando a reabilitagao
protética com implantes (17).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario Valor Total
Protese e outrosPrétese 1 R$ 246.201,46 R$ 246.201,46
materiais customizada para

reconstrucao

mandibular e

outros materiais

*Com base no orcamento anexado ao processo Evento 1, OR&Ccedil;AM16.

N&o existe uma base oficial para consulta de valores de referéncia para a realizacdo de
procedimentos clinicos ou cirargicos. Portanto, a tabela acima foi construida a partir do menor
orcamento juntado pela parte para realizacdo do procedimento pleiteado no hospital onde a
parte autora esta em atendimento (Evento 1, OR&Ccedil;AM16).

Os procedimentos disponiveis no SUS s&o de média complexidade e financiados por média e
alta complexidade (MAIC). O valor total da reconstrucdo parcial de mandibula/maxila é R$
367,42 (18). Estes valores ndo representam os custos reais da realizacdo do procedimento
pelo prestador, mas indica que ha previsdo do procedimento pelo sistema publico.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: reconstrucdo da mandibula com
restabelecimento da simetria facial e integracao satisfatéria da prétese.
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Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: materiais para realizagdo do procedimento cirargico de reconstrugcdo mandibular
com protese customizada

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Trata-se de paciente jovem com tumor benigno agressivo ameloblastoma, com
grande extensdo em mandibula do lado direito. As préteses customizadas para ATM sao
desenvolvidas sob medida com objetivo de melhor adaptacdo as caracteristicas anatémicas
individuais e reducao de morbidade do paciente, porém, poucos estudos avaliaram o uso deste
tipo de prbtese para a reconstrucédo segmentar de mandibula, conforme o caso em tela.
Destaca-se que no pelo SUS, existe a possibilidade de reconstrug¢ao parcial de mandibula com
enxerto dsseo autdlogo e nao foram apresentadas contra-indicagcbes da parte autora ao
tratamento disponivel no SUS. Portanto, nos posicionamos de forma desfavoravel ao
procedimento cirurgico pleiteado.

Decisédo em contrario significaria atendimento privilegiado, com recursos publicos extraidos da
coletividade, e, pelo alto impacto orcamentério, poderia acarretar prejuizos indiretos a
populacao assistida pelo SUS.

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 Informacgoes: Segundo laudo médico (Evento 1, LAUDQ?9), trata-se de paciente do
sexo masculino, 38 anos de idade, com tumor odontogénico benigno agressivo ameloblastoma.
A parte autora foi diagnosticada em maio de 2024 através de bidpsia incisional (de parte da
lesdo). O dentista assistente orientou como op¢des de tratamento a hemimandibulectomia com
protese, sem reconstrucdo ou com enxerto autélogo de fibula (Evento 1, PRONT14). Exames
de tomografia computadorizada de abril de 2024 e de junho de 2025 descrevem a lesao
medindo cerca de 8,1 x 5,0 x 2,7 cm, ou seja, sem aparentar crescimento neste periodo. Neste
contexto, pleiteia o tratamento de hemimandibulectomia com protese customizada.

O ameloblastoma mandibular € um tumor odontogénico benigno, porém localmente agressivo,
originado no epitélio odontogénico. Embora benigno, pode crescer indefinidamente e apresenta
alta taxa de recorréncia se nao for tratado adequadamente (1,2). Cerca de 85% dos casos
ocorrem na mandibula, especialmente na regido posterior (3). O tumor pode apresentar
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diferentes variantes histolégicas e, em casos raros, pode sofrer transformag¢ao maligna e gerar
metéastases (2). O tratamento principal € a ressecc¢éo cirurgica com margens amplas, devido a
sua invasao locorregional (4). As abordagens cirurgicas variam de técnicas conservadoras
(enucleacdo e cauterizacdo quimica) a radicais (mandibulectomia marginal e resseccao
segmentar), com reconstru¢do mandibular quando necessério, para recuperacdo de fungao
mandibular (3). A reconstrugcdo mandibular, pode ser realizada com enxertos livres de fibula,
proteses ou a combinacao de ambos (5-7).

Apesar de ndo existirem diretrizes nacionais ou internacionais de outros sistemas de saude,
uma diretriz de associagdes de especialistas do Reino Unido recomenda como padré&o ouro o
uso de enxertos livres de fibula para fraturas extensas, envolvendo ambos caninos, com ou
sem envolvimento de &ngulo mandibular (8).
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