Nota Técnica 410742

Data de conclusao: 30/09/2025 16:10:10

Paciente

Idade: 67 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Feliz/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 410742

CID: D16.4 - Neoplasia benigna dos ossos do cranio e da face
Diagnéstico: neoplasia benigna dos ossos do crénio e da face (D16.4)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: reconstrucdo com protese de corpo e articulagdo customizada.
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: reconstrucédo com protese de corpo e articulagdo customizada.

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Descricao e codigo
SIGTAP: 04.04.02.056-9 - artroplastia da articulacdo témporo-mandibular (recidivante ou nao);
04.04.02.069-0 - osteotomia cranio-facial; 04.04.02.073-9 - reconstrucéo parcial de mandibula /
maxila; 04.04.03.022-0 - implante osteointegrado extra-oral buco-maxilo-facial.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: reconstrucédo com protese de corpo e articulagdo customizada.
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: reconstrucdo com protese de corpo e articulagdo customizada.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A Artroplastia Total da Articulacédo
(ATA) € um procedimento de reconstrucdo da ATM em casos de dano irreversivel a articulacao,
como ocorrido com a parte autora. A ATA envolve a substituicdo da articulagdo danificada por
uma prétese aloplastica, apresentando resultados favoraveis a longo prazo, com reducéao
significativa da dor e melhora na fungcao mandibular [3,4].

As proteses customizadas utilizadas no tratamento cirurgico sao dispositivos confeccionados
sob medida para se adaptar com precisdo a anatomia especifica do paciente. Essa abordagem
individualizada € especialmente indicada em casos complexos, com deformidades estruturais
ou assimetrias Osseas relevantes. Estudos comparativos demonstram que as proteses
customizadas séo tao eficazes quanto as de estoque na melhoria da fungdo mandibular e na
reducao da dor, um dos estudos mostrou aumento na abertura bucal maxima apés a cirurgia
superior para as préteses customizadas (+6,33 mm vs +2,53 mm; P=0,003), ndo havendo
diferencas estatisticamente significativas entre os dois tipos de protese quanto aos escores de
dor [5,6]. No entanto, sua capacidade de proporcionar um encaixe anatdbmico mais preciso as
torna preferenciais em situagdes clinicas que exigem maior adaptagcao morfofuncional.

Uma revisdo sistematica incluiu ao total 16 estudos que incluiram 1231 pacientes avaliando a
ATA temporomandibular, 874 pacientes haviam recebido proteses customizadas e 357
proteses de estoque [7]. Oito dos 16 estudos foram retrospectivos e a maior parte dos
participantes apresentaram doencgas degenerativas e/ou inflamatérias na ATM (diferentemente
da parte autora) e 52,8% haviam realizado cirurgias prévias. Todos os estudos relatam
mudangcas entre o estagio pré-cirdrgico e o pos-cirurgico, incluindo diminuicdo ou
desaparecimento da dor, mudanga na dieta (inclusdo de alimentos sélidos) e melhora na
abertura de boca (média 40.74 = 3.1 mm). Quanto ao funcionamento das préteses entre 5 e 10
anos, os estudos indicam auséncia de complica¢cdes na funcionalidade mandibular e nenhuma
falha nas proteses articulares.

Segundo dados de uma revisao sistematica que incluiu 27 estudos com préteses de estoque e
customizadas, a razdo mais comum de necessidade de revisao das préteses foi a formacao de
0sso heterotdpico [8]. As proteses de estoque apresentam menor risco de formagcéo de 0sso
heterotopico em comparacdo as proteses customizadas (taxa de risco 0,52 intervalo de
confiancga [IC] 95% 0,33 a 0,81, P=0,003). A taxa anual de revisdo de protese foi de 1,19 por
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100 préteses-ano.

Com relacéo a estudos especificos de qualidade de vida, ha evidéncia de estudos prospectivos
e retrospectivos, com pequeno numero de participantes que a substituicdo da ATM por protese
melhora a qualidade de vida incluindo diversos aspectos: melhora no humor, ansiedade, dieta,
capacidade de mastigar, bem estar geral [9,10].

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
Reconstrugcdo deEquipe de1 R$ 38.300,00 R$ 38.300,00
cbndilo, ramo ecirurgides e

corpo deanestesistas

mandibula e da

regiao deProtese 1 R$ 159.852,00 R$ 159.852,00

articulagao témporcustomizada
o-mandibular  por

meio de prétese
customizada

Total R$ 198.152,00

* Conforme orcamentos anexos ao processo (Evento 1, OUT4, Pagina 1 e Evento 18, OUT4,
Pagina 1).

N&o existe uma base oficial para consulta de valores de referéncia para a realizagcdo de
procedimentos clinicos ou cirurgicos. Portanto, a tabela acima foi construida a partir do menor
orcamento juntado pela parte para realizacao do procedimento pleiteado na rede privada. Trata-
se, contudo, de orcamento emitido em 2023.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora na dor, abertura de boca,
melhora na dieta e na qualidade de vida.

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

Conclusao

Tecnologia: reconstrucdo com protese de corpo e articulagao customizada.
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Trata-se de paciente com quadro grave de disfuncdo temporomandibular. A
paciente ja foi submetida a multiplos tratamentos clinicos e cirargico, sem resposta terapéutica
duradoura apresentando limitagdo funcional significativa e dor crbénica. A prétese de ATM é
uma alternativa eficaz para o tratamento da situacdo em tela, promovendo diminuicdo da dor e
melhora na capacidade de abertura bucal, melhorando a qualidade de vida dos pacientes. As
proteses customizadas para ATM sao desenvolvidas sob medida para com objetivo de melhor
adaptacao as caracteristicas anatémicas individuais, sendo amplamente utilizadas. Contudo, o
tratamento pleiteado ndo é o Unico tratamento possivel para a parte autora, visto que até o
momento ndo existem evidéncias clinicas que demonstrem superioridade da protese
customizada em relacédo a outras préteses com menor custo, como as proteses de estoque.
Ainda, evidéncias sugerem que as proteses de estoque apresentam menor risco de formagao
de osso heterotopico em comparagao as préteses customizadas, sem qualquer desvantagem
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clinica.

Compreende-se a lacuna no tratamento da paciente no SUS devido a indisponibilidade de
proteses para substituicdo de ATM e o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar
tratamento para uma doenca grave e refrataria. No entanto, devido ao alto impacto
orcamentario mesmo em decisdo isolada e a inferioridade em relacédo a outras proteses de
menor custo, entendemos que se impde o presente parecer desfavoravel.

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 Informacdes: Segundo documento médico, elaborado em setembro de 2023 por
médico cirurgido e traumatologista bucomaxilofacial, a parte autora sofre de ameloblastoma
multicistico em face (Evento 1, LAUDOS, Pagina 1). Para tratamento, em novembro de 2022,
submeteu-se a ressecg¢ao cirlrgica com instalacao de placa de reconstrugcao mandibular. Nove
meses mais tarde, em funcdo da “magnitude da ressecg¢do e do intenso estresse mecanico
resultante da dindmica de movimentos mandibulares”, passou a apresentar dor local, desvio
mandibular com perda da simetria facial e limitacdo da fungcdo mandibular. Diante da
impossibilidade técnica de fixacdo de nova placa de reconstrugcdo na regidao do céndilo
mandibular direito, foi-lhe recomendada a remoc¢éo do condilo e a reconstrugcdo com protese
customizada, procedimento que pleiteia em processo.

Brevemente, o ameloblastoma & uma neoplasia odontogénica benigna, porém localmente
agressiva [1,2]. Em geral, tem origem na mandibula, especialmente na regido posterior.
Segundo a classificacdo da Organizagcdo Mundial da Saude, o ameloblastoma é dividido em
quatro subtipos principais: sélido/multicistico, unicistico, periférico e desmoplasico. O tipo
multicistico, que acomete a parte autora, representa a forma mais comum, correspondendo a
aproximadamente 80% dos casos de ameloblastoma.

Como ocorrido com a parte autora, o ameloblastoma multicistico normalmente se caracteriza
por lesdes expansivas, geralmente multiloculares, que podem causar deformidade facial,
deslocamento ou reabsorcdo radicular dos dentes adjacentes, e erosdo Ossea significativa
[1,2].

O tratamento do ameloblastoma multicistico é desafiador devido a sua tendéncia a recidiva
local [1,2]. A abordagem cirurgica pode variar entre procedimentos conservadores, como
enucleacao e ostectomia periférica, e resseccdes radicais, como mandibulectomia segmentar,
dependendo da extenséo da lesdo e do envolvimento das estruturas anatémicas. De fato, a
taxa de controle local é maior com resseccdes amplas, enquanto procedimentos conservadores
apresentam maior risco de recorréncia.
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