Nota Técnica 519472

Data de conclusdo: 25/05/2026 11:34:44

Paciente

Idade: 16 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sao Paulo/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 12 Vara Civel Regional XII Nossa Senhora do O da Comarca de S&o Paulo

Tecnologia 519472

CID: D82.1 - Sindrome de Di George
Diagnoéstico: Sindrome de DiGeorge
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): DM

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento

Descricédo: Escoliose - Tratamento Cirtrgico (X1) Artrodese da Coluna com Instrumentacéo
por Segmento: T2-L4 (X14) Osteotomia da Coluna (X6) Tracao Cervical Transesquelética (X1-
Cirurgia serd realizada sob Tracdo Halo Femoral) Radioscopia para Acompanhamento de
Procedimento Cirargico (X6h) Potencial Evocado Intra-operatorio - PE/IO (X1)

O procedimento estd inserido no SUS? Sim

O procedimento esté incluido em: Nenhuma acima
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Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Escoliose - Tratamento Cirurgico (X1) Artrodese da Coluna com Instrumentacao
por Segmento: T2-L4 (X14) Osteotomia da Coluna (X6) Tracdo Cervical Transesquelética (X1-
Cirurgia sera realizada sob Tracdo Halo Femoral) Radioscopia para Acompanhamento de
Procedimento Cirargico (X6h) Potencial Evocado Intra-operatério - PE/IO (X1)

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/lou Saude Suplementar: O
produto/procedimento/medicamento estd disponivel no SUS: O procedimento cirlrgico esta
disponivel no SUS, os materiais e OPMESs solicitados podem variar dependendo da instituicao
responsavel.

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

e Saude Suplementar: 30715105 - Dorso curvo / escoliose / giba costal - tratamento
cirargico.

e SUS: 0408030801 - Tratamento cirdrgico de deformidade da coluna via posterior doze
niveis ou mais.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Escoliose - Tratamento Cirargico (X1) Artrodese da Coluna com Instrumentacao
por Segmento: T2-L4 (X14) Osteotomia da Coluna (X6) Tracao Cervical Transesquelética (X1-
Cirurgia serd realizada sob Tracdo Halo Femoral) Radioscopia para Acompanhamento de
Procedimento Cirargico (X6h) Potencial Evocado Intra-operatorio - PE/IO (X1)

Custo datecnologia: -

Fonte do custo datecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Escoliose - Tratamento Cirargico (X1) Artrodese da Coluna com Instrumentacao
por Segmento: T2-L4 (X14) Osteotomia da Coluna (X6) Tracdo Cervical Transesquelética (X1-
Cirurgia sera realizada sob Tracdo Halo Femoral) Radioscopia para Acompanhamento de
Procedimento Cirargico (X6h) Potencial Evocado Intra-operatério - PE/IO (X1)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Evidéncias sobre a eficacia e
seguranca da tecnologia:

Escoliose € a curvatura da espinha com rotacdo associada da coluna espinhal. A progressao
da curvatura durante os periodos de crescimento rapido pode resultar em deformidade,
inclusive com comprometimento cardiopulmonar. A escoliose idiopatica do adolescente é a
mais comum.

O planejamento terapéutico deve ser individualizado, baseado em magnitude da curvatura, o
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potencial de crescimento e as preferéncias de paciente e cuidador.

A correcao cirurgica esta indicada em pacientes ainda imaturos esqueletalmente e com angulo
de Cobb de 50° ou mais, e alguns pacientes com angulo entre 40° e 50°. Eventualmente
também pode ser indicada em pacientes com curva lombar determinando deslocamento
marcante do tronco.

Sobre a disponibilidade de OPMEs pela saude suplementar

Conforme Parecer Técnico N° 24/GEAS/GGRAS/DIPRO/2021 da ANS o Rol de Procedimentos
e Eventos em Saude, atualmente regulamentado pela RN n.° 465/2021, vigente a partir de
01/04/2021, estabelece a cobertura assistencial obrigatoria a ser garantida nos planos privados
de assisténcia a saude contratados a partir de 1° de janeiro de 1999 e naqueles adaptados,
conforme previsto no artigo 35 da Lei n.° 9.656, de 3 de junho de 1998, respeitando-se, em
todos os casos, as segmentacdes assistenciais contratadas.

O artigo 17, paragrafo unico, inciso VII, assegura a cobertura obrigatéria somente as orteses,
as proteses e aos materiais especiais (OPME) ligados ao ato cirurgico, isto é, aqueles cuja
colocacdo ou remocao requeiram a realizacdo de ato cirdrgico. Deste modo, OPME cuja
colocacdo exija a realizacdo de procedimento cirdrgico, independentemente de se tratar de
materiais de alto custo ou nao, terdo cobertura obrigatoéria.

Cabe acrescentar que é obrigatéria a cobertura para taxas, materiais, contrastes,
medicamentos, e demais insumos necessarios para realizacdo de procedimentos previstos no
Rol, desde que estejam regularizados e/ou registrados e suas indicacées constem da
bula/manual perante a ANVISA ou disponibilizado pelo fabricante (art. 8°, inciso lll, da referida
RN n.° 465/2021).

Ressalta-se que cabe ao profissional assistente a prerrogativa de determinar as caracteristicas
(tipo, matéria prima e dimensfes) das Orteses, proteses e materiais especiais — OPME
necessarios a execucao dos procedimentos previstos no Rol, devendo justificar clinicamente a
sua indicagéo e oferecer, pelo menos, 3 (trés) marcas de produtos de fabricantes diferentes,
guando disponiveis, dentre aquelas regularizadas junto a ANVISA, que atendam as
caracteristicas especificadas (art. 7°, incisos | e Il, da RN n.° 424/2017).

A operadora podera instaurar junta médica ou odontolégica quando o profissional assistente
nao indicar as 3 (trés) marcas ou a operadora discordar das marcas indicadas (art. 7°,
paragrafo unico, da RN n.° 424/2017).

Além disso, a operadora também devera garantir a realizacdo de junta, em caso de divergéncia
técnico-assistencial quanto ao procedimento solicitado pelo profissional assistente, com vistas
a solucionar a referida divergéncia, nos moldes do que define a mencionada RN n.° 424/2017.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Prevencdo de deformidades,
manutencao da capacidade de deambulacdo, melhora da funcdo motora e respiratoria.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: Escoliose - Tratamento Cirargico (X1) Artrodese da Coluna com Instrumentacao
por Segmento: T2-L4 (X14) Osteotomia da Coluna (X6) Tracao Cervical Transesquelética (X1-
Cirurgia serd realizada sob Tracdo Halo Femoral) Radioscopia para Acompanhamento de
Procedimento Cirargico (X6h) Potencial Evocado Intra-operatorio - PE/IO (X1)
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Conclusao Justificada: Favoravel

Concluséo: Trata-se de paciente do sexo masculino, 16 anos de idade, portador de Sindrome
de DiGeorge com escoliose de padrdo neuromuscular progressiva. O médico assistente
solicita tratamento cirirgico com técnica bipolar reforcada para paciente deambulador.

O procedimento cirdrgico € indicado para o quadro clinico do autor e autorizado pela operadora
de saude, sendo a divergéncia referente aos materiais e OPMESs solicitados.

Diante do exposto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL ao procedimento cirdrgico indicado
para o quadro clinico do autor, entretanto a respeito dos materiais exigidos ndo € possivel
afirmar que o tratamento proposto com os materiais e OPME solicitados visam resultado
superior as necessidades do paciente. Assim, o NATJUS infere que se faz necessaria a
avaliacao presencial por médico especialista para esclarecer os aspectos técnicos do caso. Tal
avaliacdo, mediante exame, investigacdo do histérico de saude e exames médicos, visa
subsidiar a conviccdo do Magistrado com base na verdade das questdes divergentes.

H& evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: Referéncias bibliograficas:

1. Scherl SA, Hasley BP. Adolescent idiopathic scoliosis: Management and prognosis.
In.  UpToDate, Connor RF (Ed), Wolters Kluwer; 2023. Disponivel
em: __https://www.uptodate.com/contents/adolescent-idiopathic-scoliosis-management-
and-prognosis

1. AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR (Brasil). Parecer técnico n°
24/GCITS/GGRAS/DIPRO/2024: cobertura de érteses, proteses e materiais especiais —
OPMEs. Brasilia: ANS, 2024. Disponivel em: https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/aces
so-a-informacaol/transparencia-institucional/pareceres-tecnicos-da-ans/2024/parecer-
tecnico-no-24 2024 _orteses-proteses-e-materiais-especiais_opme.pdf.

1. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Resolucdo Normativa
ANS n° 571, de 8 de fevereiro de 2023. Diario Oficial da Uni&o, 10 de fevereiro de 2023.

1. Brasil. Lei N° 9.656, de 3 de junho de 1998. Dispde sobre os planos e seguros privados
de assisténcia a saude. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 4 jun. 1998. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9656.htm

1. Brasil. Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Resolucdo Normativa - RN N° 465, de
24 de fevereiro de 2021. Atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude. Diario
Oficial da  Unido, Brasilia, DF, 25 fev. 2021. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/ans/2021/res0465_02_03 2021.html

Pagina 4 de 6


https://www.uptodate.com/contents/adolescent-idiopathic-scoliosis-management-and-prognosis
https://www.uptodate.com/contents/adolescent-idiopathic-scoliosis-management-and-prognosis
https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/acesso-a-informacao/transparencia-institucional/pareceres-tecnicos-da-ans/2024/parecer-tecnico-no-24_2024_orteses-proteses-e-materiais-especiais_opme.pdf
https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/acesso-a-informacao/transparencia-institucional/pareceres-tecnicos-da-ans/2024/parecer-tecnico-no-24_2024_orteses-proteses-e-materiais-especiais_opme.pdf
https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/acesso-a-informacao/transparencia-institucional/pareceres-tecnicos-da-ans/2024/parecer-tecnico-no-24_2024_orteses-proteses-e-materiais-especiais_opme.pdf
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9656.htm
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/ans/2021/res0465_02_03_2021.html

5.6. Outras Informagdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acfes de saude
no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como

medicamentos, agrotoxicos e cosmeéticos. A agéncia também é responséavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC € um 6rgéo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia, a
acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo econémica:
custo-efetividade.

RENAME - Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME € um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos no
SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacgéo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do
Ministério da Saude que estabelecem critérios para o diagnéstico da doenca ou do agravo a
saude; o tratamento preconizado, com o0s medicamentos e demais produtos apropriados,
guando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores
do SUS. Séo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, 0S recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que € constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de medicamentos e
insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados a agravos e
programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de atencdo. O
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Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos que tratam os
principais problemas e condicbes de saude da populacdo brasileira na Atencdo Primaria a
Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés entes federados. A
responsabilidade pela aquisicéo e pelo fornecimento dos itens a populacao fica a cargo do ente
municipal, ressalvadas as variacdes de organizagcdo pactuadas por estados e regides de
saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente € financiado pelo Ministério da Saude,
gue adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condicdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estao correlacionadas com a precariedade
das condicbes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os medicamentos do
elenco do Cesaf séo financiados, adquiridos e distribuidos de forma centralizada, pelo
Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o0 recebimento, o
armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos programas considerados
estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em
nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo estabelecidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT estabelecem quais sédo os
medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias contempladas e a instancia
gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a medicamentos, no ambito do SUS, para
doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas raras, e é caracterizado pela busca da
garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de
cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados
pelo Ministério da Saude. Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as
doencas contempladas neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento,
com caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagéo distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 3°, 81°, da Resolucéo
n°® 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.

NatJus Responsavel: SP - Sdo Paulo
Instituicdo Responsavel: NATJUSSP
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Sim

Outras Informacgodes: *
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