Nota Técnica 451263

Data de conclusao: 06/01/2026 07:02:27

Paciente

Idade: 8 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 451263

CID: C41.9 - Neoplasia maligna dos ossos e cartilagens articulares, nao especificados
Diagnéstico: Neoplasia maligna dos ossos e cartilagens articulares, nao especificados (C41.9)
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: placa bloqueada de umero direito em titanio

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: placa bloqueada de umero direito em titanio

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Embora exista o
procedimento de ‘resseccdo de tumor 6sseo com substituicdo (endoprétese) ou com
reconstrugéo e fixacdo em oncologia’ no SIGTAP (04.16.09.010-9), ndo ha codigo de Orteses,
proteses e materiais especiais (OPM) em ortopedia para a endoprétese.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: placa bloqueada de Umero direito em titanio
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: placa bloqueada de umero direito em titanio

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: As endoproteses sdo implantes
estéreis utilizadas para reconstrucao de falhas 6sseas extensas, principalmente secundarias a
resseccao de tumores ésseos, em que a reconstrucdo por osteossintese tradicional, com
utilizacédo de cimento 0sseo, pode ocasionar estabilidade mecéanica, promovendo assim a
preservacao do membro acometido (6,7). Podem ser compostas por modulos, incluindo
articulacdes, ou segmentos unicos. As endoproteses metalicas ndo cimentadas (dispensa o
uso de cimento ortopédico) sdo confeccionada em titanio, enquanto as endopréteses nao
convencionais cimentadas em materiais diversos como ago inoxidavel, titénio, ligas de cobalto-
cromo e polietileno (6,8).

Nao foram localizados estudos robustos que demonstrem superioridade do material (titdnio) ou
da placa bloqueada como intervencéo isolada no contexto do tratamento de tumores 6sseos.
O artigo Reconstruction for bone tumours of the shoulder and humerus in children and
adolescents teve como objetivo revisar as principais estratégias de reconstrucdo apos
resseccdo de tumores 0sseos do ombro e do umero em criangas e adolescentes, com énfase
na preservacao funcional do membro superior e na durabilidade das reconstrucdes ao longo do
tempo (9). Partiu-se do entendimento de que, diante da elevada sobrevida dos pacientes
pediatricos com sarcoma, a capacidade de posicionar a mao no espaco € a longevidade do
método reconstrutivo assumiram maior relevancia clinica do que a obtencdo de amplos arcos
de movimento articular.

Do ponto de vista metodoldgico, tratou-se de uma revisao narrativa e conceitual, baseada na
experiéncia clinica do autor e na literatura previamente publicada, sem adog¢ao de estratégia
sistematica de busca, critérios formais de sele¢cdo de estudos ou andlise quantitativa dos
resultados. A apresentacdo foi organizada de forma anatdmica, abordando as diferentes
opcbes reconstrutivas conforme o sitio acometido, incluindo clavicula, escapula, umero
proximal, diafise umeral e Umero distal, com discussao dos principios técnicos, potenciais
beneficios funcionais e complicagbes associadas a cada abordagem.

Em relacédo aos resultados e as conclusdes, o trabalho destacou que, sempre que factivel,
reconstrugdes biolégicas baseadas em 0sso vivo tendem a apresentar maior durabilidade e
menor necessidade de revisbes tardias em pacientes jovens. No caso especifico da diafise
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umeral, foram descritas mdultiplas alternativas reconstrutivas, como aloenxertos intercalares,
endoproteses diafisarias, reimplante de osso tratado e técnica de membrana induzida, todas
associadas a taxas relevantes de complicacées, incluindo nao unido, fraturas, infeccao e
necessidade de reoperacgdes. A utilizacéo de placas apareceu nesse contexto como método de
estabilizacdo das reconstrucdes, e ndo como tecnologia terapéutica avaliada de forma isolada.
As limitagbes do estudo decorreram principalmente de seu carater ndo sistematico e da baixa
qualidade metodolbgica da evidéncia disponivel, predominantemente composta por séries de
casos e estudos retrospectivos. Nao foram realizadas comparacdes diretas entre técnicas com
base em desfechos padronizados, tampouco foi avaliado de forma especifica o impacto de
diferentes materiais ou tipos de implantes.

N&o foram anexados orcamento aos autos. Nao existe uma base oficial para consulta de
valores de referéncia para a realizacéo de procedimentos clinicos ou cirurgicos. Os valores dos
procedimentos que constam no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) tem um custo de ressarcimento estimado em R$
3.059,29, que podem né&o representar os custos reais da realizagdo do procedimento pelo
prestador, mas indica que ha previsdo do procedimento pelo sistema publico. Os
procedimentos fazem parte do financiamento da média e alta complexidade (MAC).

N&o foram identificados estudos de custo-efetividade, tanto nacionais quanto internacionais.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Indeterminado, ja que ndo existem
estudos comparativos para o material solicitado

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: placa bloqueada de umero direito em titanio
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Com base em documentos médicos anexados ao processo, compreende-se que a
parte autora recebeu acompanhamento especializado junto ao sistema publico de saude com
legitima indicacdo de procedimento cirurgico. Dada a previsdo de disponibilidade do
procedimento cirargico pleiteado pelo sistema publico, consideramos que ha viabilidade da
realizacao do procedimento solicitado com os recursos previstos no SUS.

Ademais, ndo ha evidéncia robusta na literatura comparando o uso de placa bloqueada de
titinio em comparagéo ao material disponivel no SUS. Diante do exposto, manifestamo-nos
desfavoraveis ao pleito em tela.

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: Conforme relatério médico juntado aos autos, a parte autora foi
diagnosticada, em agosto de 2025, com sarcoma de Ewing acometendo a diafise do umero
direito. Consta, ainda, a suspeita de metastase pulmonar, em razdo do achado de nédulo
pulmonar em exame complementar. Foi submetido a tratamento quimioterapico, com uso de
filgrastima, sem especificacdo do numero de ciclos realizados (Evento 1, LAUDOS5, paginas
3-6). Diante do quadro clinico, a equipe assistente indicou abordagem cirurgica para remogao
do tumor. Para a realizagdo do procedimento, foi recomendada a utilizagao de placa bloqueada
de titdnio para o umero direito, a ser implantada apdés o procedimento de raspagem e
resseccao tumoral. Ressalta-se que, segundo a equipe assistente, tal material ndo se encontra
disponivel no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) (Evento 1, LAUDO5, pagina 1). Diante
do exposto, pleiteia jurisdicionalmente o fornecimento do material indicado pela equipe
assistente.
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https://www.impol.com.br/produto/endoproteses-membros-inferiores-geracao-plus/

O sarcoma de Ewing € um tumor maligno agressivo que acomete predominantemente 0s 0Ss0s
e tecidos moles, sendo 0 segundo tumor 6sseo mais comum em criangas e adolescentes, atras
apenas do osteossarcoma (1,2). A incidéncia anual é de aproximadamente 1 caso por 1,5
milhdo de habitantes, com discreta predominancia masculina (razdo de 1,6:1) (1,2). O pico de
incidéncia ocorre em torno dos 15 anos de idade, embora possa raramente acometer adultos
(1).

A apresentacédo clinica é geralmente inespecifica, com dor local persistente, que pode ser
acompanhada de tumefacéo, sendo frequentemente confundida com lesbes traumaticas ou
inflamatorias. Em cerca de 10-15% dos casos, ha fratura patologica (1,3). Radiologicamente, o
sarcoma de Ewing apresenta lesdes Osseas liticas, multifocais e confluentes, além de reagao
periosteal em “casca de cebola”. O diagnéstico definitivo depende de analise histopatoldgica,
que revela células pequenas, redondas e azuis, somado a confirma¢cdo molecular como a
proteina de fusdo EWS-FLI1 (1).

O tratamento do sarcoma de Ewing € multimodal e envolve quimioterapia sistémica, cirurgia
e/ou radioterapia para controle local (4,5). A quimioterapia é administrada em fases
neoadjuvante e adjuvante, visando reducéo tumoral prévia a abordagem local e erradicacéo de
micrometastases. A escolha entre cirurgia e radioterapia depende da localizacéo, extenséao
tumoral e possibilidade de resseccdo completa, sendo a radioterapia especialmente relevante
em tumores de dificil acesso cirurgico ou em pacientes ndo candidatos a cirurgia. O
prognostico depende principalmente da presenca de metastases no diagnostico. Pacientes
com doenca localizada apresentam sobrevida global em 5 anos de 65-75%, enquanto aqueles
com doenca metastatica tém sobrevida inferior a 30% (1).
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