Nota Técnica 399808

Data de conclusao: 05/09/2025 11:36:20

Paciente

Idade: 56 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Capéo do Leao/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 399808

CID: M86.4 - Osteomielite crébnica com seio drenante
Diagnéstico: Osteomielite crénica com seio drenante (M86.4)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento

Descricdo: Orteses, proteses e materiais especiais relacionados ao ato cirlirgicol OPM em
ortopedia

O procedimento esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Orteses, proteses e materiais especiais relacionados ao ato cirtrgicolOPM em
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ortopedia

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Ha disponivel no SUS
o cimento 6sseo para reconstrucdo em casos de perda éssea e o0 uso de antibidticos para
tratamento da infecgéo conforme cultura e antibiograma.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Orteses, proteses e materiais especiais relacionados ao ato cirGrgicolOPM em
ortopedia

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Orteses, proteses e materiais especiais relacionados ao ato cirtrgicolOPM em
ortopedia

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O biovidro € um biomaterial
composto por elementos naturais, cerca de 53% de didxido de silicio, 23% de éxido de sobdio,
20% de 6xido de calcio e 4% de pentdxido de fésforo. Ele apresenta propriedades bioativas,
pois se liga quimicamente ao osso e pode também aderir a tecidos moles, promovendo
osteoinducado (estimulacdo da formac&o de novo 0sso) e osteocondugdo (suporte para o
crescimento 6sseo). Além disso, possui efeito antibacteriano, ndo por antibiéticos, mas por
aumentar o pH e a pressdao osmobtica local, dificultando a sobrevivéncia de bactérias
formadoras de biofilme. O biovidro pode ser encontrado em formas como grénulos ou massa
moldavel, sendo utilizado no preenchimento de defeitos désseos, com potencial clinico no
tratamento de condicbes como a osteomielite crénica (9-12).

Um estudo conduzido por Van Vugt e colaboradores (13) teve como objetivo avaliar os
resultados clinicos em médio prazo do uso de um biovidro no tratamento da osteomielite
crdnica cavitaria de ossos longos, utilizando um protocolo de estagio unico. Tradicionalmente,
essa condicdo € manejada em dois tempos cirdrgicos, mas a proposta investigada buscou
simplificar o tratamento e oferecer uma alternativa com acéo antimicrobiana independente de
antibiéticos. Trata-se de um estudo prospectivo, multicéntrico, realizado em dois centros
universitarios na Holanda, que incluiu 78 pacientes com diagnéstico confirmado de osteomielite
cronica. A maioria dos 69 pacientes foi tratada em um Unico estagio, com desbridamento
cirurgico, preenchimento do defeito 6sseo com biovidro e antibioticoterapia sistémica guiada
por cultura por seis semanas. O desfecho primario foi a erradicacéo da infeccéo, avaliada por
parémetros clinicos, laboratoriais e radioldgicos, e analises secundarias buscaram identificar
fatores de risco para falha terapéutica.

Os resultados mostraram taxa de erradicacéo de 85% apds seguimento médio de 46 meses,
com sobrevida livre de infecgdo de 89% em um ano e 84% em dois anos. As complicacdes
maiores incluiram trés fraturas associadas a janelas dsseas e uma falha de osteossintese,
enquanto complicagcbes menores, como problemas de cicatrizacdo, ocorreram em seis casos.
Dois pacientes faleceram durante o acompanhamento, sendo um o6bito relacionado diretamente
ao tratamento. Um achado relevante foi a associacado entre necessidade de cobertura com
retalho muscular ou enxerto cutaneo e maior risco de recidiva.
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Por fim, o estudo apresenta limitagdes importantes, como a auséncia de grupo controle, a
heterogeneidade clinica da amostra e o tempo de seguimento ainda insuficiente para excluir
recidivas tardias. Além disso, dois autores possuem vinculo com a empresa fabricante do
biomaterial, o que representa potencial conflito de interesse.

Um segundo estudo, conduzido por Tanwar e Ferreira (14), teve como objetivo avaliar, por
meio de uma revisao sistematica da literatura, o papel do biovidro no tratamento da
osteomielite cronica, especialmente como preenchedor de cavidades Osseas ap6s o
desbridamento. Foram incluidos nove artigos envolvendo 206 pacientes, abrangendo diferentes
tipos de osteomielite e variados sitios 6sseos, com seguimento minimo de 12 meses.

Os resultados mostraram uma taxa global de cura de aproximadamente 86%, enquanto 11,6%
dos pacientes apresentaram recorréncia ou persisténcia da infec¢cao. O 0sso mais acometido
foi a tibia (52,4%), seguido do fémur (26,6%). Staphylococcus aureus foi 0o patdgeno mais
comum, isolado em 109 casos, e em 38 pacientes houve infeccdo polimicrobiana. As
complicagbes mais relatadas foram problemas de cicatrizacdo e fistulas persistentes,
observadas em cerca de 12,5% dos casos, sobretudo em 0ssos com baixa cobertura de partes
moles, como tibia e calcaneo.

Na discussao, os autores destacam o mecanismo antimicrobiano singular do biovidro, baseado
no aumento local do pH e da pressdo osmatica, o que confere atividade inclusive contra cepas
multirresistentes. Contudo, complicagdes como seromas, deslocamento dos gréanulos e
necessidade de retalhos em areas de menor cobertura tecidual foram observadas. O estudo
ressalta ainda que o sucesso terapéutico depende de multiplos fatores, como desbridamento
adequado, preenchimento completo da cavidade e antibioticoterapia correta. Além disso, 0s
autores reconhecem limitacGes relevantes: o pequeno numero de publicagdes disponiveis, a
predominéncia de estudos observacionais, com casos e séries de casos e a auséncia de
ensaios clinicos randomizados.

ltem Descricéo Quantidade Valor Total
Biovidro BIOSSILEX 1 R$ 26.178,25
GRANULOS
0,85X1,7MM FRASCO
10G

* O custo foi estimado com base no orcamento anexado ao processo pela parte autora (Evento
1, ORCAMS, Pagina 1).

N&o existe uma base oficial para consulta de valores de referéncia para a realizacdo de
procedimentos clinicos ou cirurgicos. Portanto, a tabela acima foi construida a partir do
orcamento juntado pela parte para realizagdo do procedimento pleiteado na rede privada.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: A erradicacdo da infeccdo e
preenchimento do defeito ésseo incerto devido a baixa qualidade dos estudos.

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

Conclusao

Tecnologia: Orteses, proteses e materiais especiais relacionados ao ato cirtrgicolOPM em
ortopedia
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Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Observa-se que a indicagdo do biovidro na situacdo descrita carece de
fundamentacao clinica adequada. Os relat6rios médicos anexados aos autos ndao apresentam
informacdes essenciais para caracterizagcdo do quadro, como data diagnéstica, evolucéo da
osteomielite, tratamentos previamente instituidos, resposta obtida e justificativa clara para o
insucesso terapéutico. Além disso, ndo ha laudo de imagem ou bidpsia 6ssea, considerado
padréo-ouro para confirmacgao diagnostica, o que fragiliza a demonstracdo da necessidade de
uma tecnologia de alto custo como o biovidro.

Ainda que a literatura aponte resultados promissores, as evidéncias disponiveis sobre o uso de
biovidro em osteomielite cronica s&o limitadas. As evidéncias cientificas relatam complicactes
relevantes, como fraturas, problemas de cicatrizacao e recorréncia de infeccéo.

Por fim, cabe destacar que o biovidro néo é disponibilizado pelo SUS e existem alternativas ja
incorporadas e disponiveis no sistema publico, como o cimento 6sseo associado a antibidticos
e a antibioticoterapia sistémica guiada por cultura, que constituem a base do tratamento da
osteomielite crdnica segundo diretrizes internacionais. Nesse cenario, o fornecimento judicial
do biovidro, além de onerar de forma desproporcional o sistema de saude, carece de
comprovacao cientifica robusta de superioridade em relacdo as alternativas ja disponiveis.

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 Informacgdes: Conforme relatérios médicos anexados aos autos, a parte autora é
diagnosticada com osteomielite cavitaria cronica em regiao proximal da tibia esquerda de data
diagnostica e progressao nédo especificadas em relatorio. Foi submetida a tratamentos, sem
sucesso terapéutico, apresentando a lesdo uma comunicagdo com o meio externo (Evento 1,
RECEIT4, Pag. 1; Evento 1, FORM5, Pag. 1-2). Cabe destacar que nao foram informados os
tratamentos previamente instituidos. Por fim, ndo ha laudo acerca da lesdo éssea citada em
relatorio. Diante do exposto, foi indicado o uso de biovidro para tratamento do quadro. A parte
autora solicitou o fornecimento da tecnologia a secretaria estadual de saude, com negativa
administrativa argumentando que o material ndo esta disponivel no Sistema Unico de Salde
(SUS). Diante do exposto, a parte autora pleiteia jurisdicionalmente o fornecimento de biovidro.
Esta nota versara acerca do uso de biovidro no contexto da osteomielite.

Osteomielite € uma infeccdo envolvendo os ossos (1). A infeccdo, responsavel pela
osteomielite, pode ter origem hematogénica (proveniente de infeccdo sistémica) ou nao
(desenvolve-se a partir de inoculagao direta ao 0sso ou de infeccdo adjacente por meio de
traumas ou cirurgias). Em acréscimo, classifica-se osteomielite de acordo com a duragédo da
infeccdo, sendo aguda quando a duragao € de dias a semanas ou crénica quando a infeccéao
prolonga-se por meses a anos (2).

Fatores de risco para osteomielite ndo hematogénica incluem feridas de tecidos moles com
dificuldade de cicatrizacdo (incluindo Ulceras de decubito), presenca de proteses ortopédicas,
diabetes, doenca vascular periférica e neuropatia periférica (2). A osteomielite crénica pode se
manifestar com dor, vermelhiddo ou inchagco na area acometida. Normalmente, os sinais e
sintomas aparecem na forma de crises intermitentes.

O diagnoéstico de osteomielite cronica € desafiador, especialmente na presenca de infecgcao
extensa, acometendo materiais diversos, como préteses e ulceracdo de tecidos moles. Em
geral, ulceras profundas ou extensas, bem como fraturas que n&o se resolvem depois de varias
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semanas de tratamento adequado, devem levantar suspeita de osteomielite cronica. Faz-se,
entdo, diagnostico por meio de exames laboratoriais e de imagem, bem como de biopsia do
0sso acometido (padréao-ouro). Diretrizes internacionais recomendam que o diagnéstico de
osteomielite crénica seja realizado com base em bidpsia dssea (2). Evidéncias atuais indicam
que swabs, possuem pouco valor diagnostico em fungdo da reduzida correlagdo entre o germe
evidenciado pelo swab e o0 agente infectante presente no tecido 6sseo (3-7).

Nao foi encontrado protocolo de tratamento de osteomielite do Ministério da Saude do Brasil.
Diretrizes internacionais recomendam debridamento cirurgico do local (ou seja, remocgéao do
tecido infectado), seguido por tratamento antibidtico (8). A duracéo ideal da antibioticoterapia
para o tratamento da osteomielite crénica que, ap0s debridagcéo cirurgica, permanece com
tecido 6sseo infectado é incerta. Recomenda-se, em geral, a continuidade até o surgimento de
tecido mole vascularizado, cobrindo a regiao, o que tende a demorar cerca de seis semanas
depois do ultimo desbridamento. O farmaco antibiético indicado depende do resultado da
cultura bacteriana.
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