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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Maria Flavia Albergaria Costa
PROCESSO N°.: 50003529220228130411
CAMARA/VARA: 22 Vara Civel, Criminal e da Infancia e da Juventude
COMARCA: Matozinhos
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: BHCDS
IDADE: 01 ano e 11 meses
DOENGCA(S) INFORMADA(S): Q67.3
PEDIDO DA AGAO: Ortese Craniana da marca Talee®
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de tratamento conservador para
corregao de assimetria craniana — plagiocefalia posicional
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 64780
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003721
Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

Informe se a drtese indicado ao autor ndo possui ligagdo com qualquer ato

cirurgico, que nao ha evidéncias claras para sugerir que tais Orteses
funcionam. Bem como comprovar que a ortese objeto de analise destes autos
nao possui obrigagao legal para seu fornecimento conforme art. 10, VIl da Lei
9.656/98 e art. 17, paragrafo unico, VIl da RN 465/2021 da ANS.

Ill — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme relatorio médico datado de 06/12/2021, trata-se de paciente

com diagnostico de braquicefalia posicional grave, tendo sido adotadas
manobras de reposicionamento. Porém, n&o foi observada melhora da
assimetria ao final dos 04 meses. Foi em seguida indicado o uso de értese
craniana Talee®.

Nao foi informada / identificada presenca de déficits funcionais. Nao
foram apresentadas a medidas dos indices volumétricos (medigdo e
quantificagcdo da assimetria) obtidas antes e depois da introdugcdo das

manobras conservadoras relatadas.
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As assimetrias cranianas podem ser de origem deformacional /
posicional (que ocorre devido a forcas externas pré ou pdéds-natais
modeladoras sobre o cranio ainda maleavel do bebé) ou sinostdtica (um
formato assimétrico resultante do fechamento prematuro de uma ou mais

suturas cranianas) e esse deve ser o foco no diagnéstico diferencial quando o

pediatra recebe o bebé com a deformidade em seu consultério.
A “sindrome da cabega chata” é uma condicdo comum em bebés

menores de seis meses de idade. Plagiocefalia e braquicefalia descrevem os

dois principais tipos desta condigdo, a qual é decorrente de pressao externa

pelo posicionamento e ndo ao fechamento precoce de suturas cranianas. Os
ossos do cranio dos bebés sdo maleaveis e flexiveis para permitir a
passagem pelo canal do parto, 0 que as vezes, favorece a ocorréncia de
achatamento e alteracao no formato da cabeca.

A palavra plagiocefalia deriva do grego “plagios” (obliquo) e “kephale”
(cabega). A definicdo de plagiocefalia refere-se a qualquer alteracdo no
formato da cabeca, sem indicar uma patologia ou etiologia especifica. A
plagiocefalia é a condigdo mais comum dentre as deformidades cranianas,
com uma incidéncia estimada de até 46%.

Aproximadamente um em cada cinco bebés apresentam algum tipo de
assimetria em algum momento de seu desenvolvimento, no entanto, a

maioria _evolui _com resolucido espontdnea, sem nenhum tratamento,

traduzindo uma condicdo benigna, com repercussdo predominantemente
estética, que ndo afeta o crescimento e o desenvolvimento do cérebro do
bebé.

Todas as criancas de até dois anos de idade, se posicionadas de forma

repetitiva sobre determinada regido da cabeca, poderdo desenvolver a
plagiocefalia posicional, mesmo que nao tenham nascido com a assimetria. A

plasticidade da calota craniana permite tanto a correcdo / remodelacdo da

braquicefalia e plagiocefalia posicionais, quanto o desenvolvimento dessas

assimetrias. Essas alteragdes se distinguem da cranioestenose, que € uma

enfermidade progressiva.
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A plagiocefalia verdadeira também chamada de craniossinostose ou

cranioestenose, € uma doenga congénita, que pode estar presente antes
mesmo do nascimento, é o resultado do fechamento precoce das linhas de
sutura craniana, em outras palavras, € o fechamento precoce das jungdes
que existem entre as placas 6sseas que compdem o cranio. Na plagiocefalia
verdadeira, o tratamento cirurgico é indispensavel na maioria dos casos e,
assim como o diagnostico, deve ser realizado o quanto antes para evitar
maiores complicacbes, que podem envolver risco de hipertenséao
intracraniana, sofrimento cerebral e alteragdes oftalmoldgicas.

A plagiocefalia posicional teve um aumento sensivel nos diagnosticos,
que foi coincidente com a campanha para evitar a morte subita infantil
implementada nos EUA (“Back to sleep”, em 1992). A campanha cumpriu seu
objetivo de, ao orientar a posigdo em decubito dorsal para o sono, prevenir a
morte subita infantil. Entretanto, observou-se ao mesmo tempo um grande
aumento nos diagnédsticos de plagiocefalia posicional, causada pela pressao
prolongada mantida sobre a regido postero lateral do cranio do bebé
decorrente do posicionamento da cabeca em rotacdo sempre para um
mesmo lado. Os bebés adotam facilmente posicées preferenciais e a rotacéo
da cabeca é limitada nessa fase de vida.

Plagiocefalia, braquicefalia e torcicolo congénito sdo condi¢does em
torno das quais existe uma certa confusdo. A plagiocefalia posicional ou falsa
€ a condicdo mais comum dentre as deformidades cranianas, com uma
incidéncia estimada de 46%. E decorrente de pressdo externa pelo
posicionamento e nao ao fechamento precoce de suturas cranianas

(sinostose). Nao é condic&o progressiva, como a craniossinostose. Os bebés

podem apresentar a assimetria desde o nascimento ou desenvolvé-la nos
primeiros meses de vida.

A plagiocefalia posicional resulta de forcas de moldagem sobre o cranio
em diversas circunstancias como: prematuridade, gemelaridade (gémeos),
ma posigao intrauterina, trauma de parto / posicao pélvica ao nascer (quando

o0 bebé nasce sentado), preferéncia de lado para dormir, torcicolo congénito
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(posicao lateralizada da cabecga preferencialmente ou exclusiva para um
lado), hipotonia (fraqueza muscular em que o bebé € “molinho”), entre outros
fatores.
* Plagiocefalia: termo genérico usado para designar uma assimetria
craniana. Significa cabeca obliqua ou inclinada. Pode ser devida a
sinostose de uma sutura craniana (plagiocefalia verdadeira ou

sinostotica), ou postural (plagiocefalia posicional ou falsa). A cabega do

bebé fica achatada de um lado, ocasionando certa assimetria. As
orelhas podem ficar desalinhadas quando vocé olha de cima e, as
vezes, a testa e o rosto podem ficar salientes no lado plano.

* Braquicefalia: € o termo usado quando o formato da cabeca é
encurtado em comprimento, e aumentado em largura e altura com
achatamento occipital, ocasionalmente, a testa fica mais proeminente.
A braquicefalia € uma deformidade simétrica do cranio, com aumento
do diametro biparietal em compensagdo do achatamento occipital. A
cabeca é plana em sua parte posterior. Esta deformagdo &
acompanhada de uma hipertonia dos musculos extensores da nuca,

existindo uma limitacao da rotacao da cabeca dos dois lados.

Fig 2 — A Braguicefalia

Até o momento ndo ha evidéncia cientifica de qualidade que permita
afirmar que as assimetrias cranianas de natureza posicional ocasionem

complicagdes futuras para as criancas. Além do prejuizo estético que as
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assimetrias posicionais propiciam, evidenciado pelo desalinhamento das

orelhas, olhos e formato da cabega, a condicdo pode nos casos graves,

apresentar déficits funcionais como por exemplo., no fechamento na

mandibula, devido aos desajustes na articulacdo temporomandibular, e

assimetria facial.

“A plagiocefalia deformacional refere-se a uma assimetria de cranio

resultante de forcas externas aplicadas ao cranio maleavel da crianga, e

sua manifestagdo mais comum €& um paralelogramo, com achatamento

occipital, uma bossa anterior ipsilateral e um abaulamento occipital

contralateral. A braquicefalia, por sua vez, é conhecida por ter a mesma

etiologia e refere-se ao achatamento occipital bilateral’.s

What does flat head syndrome look like?

MAild

Flattening of aorne sidea
of back of skull onky

Flattening of back of
skull anly

Modearate

Plagiocephaly

Flatiening pushimng ear
forweard and starting o
affect forehead

Moderate

Brachycephaly

Flattening and widening
of back of skull

Fonte: https://www.babycentre.co.uk/

Seavare

Extensive flatiening
pushing bolh ear and
forehead foraward

Severe

Extensive flattening and
widening of skull with
pushing out of temples

Quase a totalidade das apresentagbes / formas é leve e ndo requer
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nenhuma intervengdo, pois evoluem com resolucdo espontadnea. Quando

indicado, o tratamento da plagiocefalia posicional €& essencialmente

conservador, sendo recomendada a adocdo de manobras de

reposicionamento, que propiciem o crescimento / expansao da area achatada

/ comprimida. S&o incentivadas ao longo do dia, mudangas de postura com
rotacdo da cabeca para o lado oposto ao afetado, posicionamento em
decubito ventral com apoio, com a crianga acordada e sob vigilancia, entre
outras manobras.

Se iniciadas precocemente, as técnicas de reposicionamento e

fisioterapia sdo as intervencoes iniciais comprovadamente suficientes e

eficazes para a correcdo da maioria _dos casos que requeiram alguma

intervencdo. E importante considerar que embora haja uma maior
plasticidade e um crescimento craniano rapido nos primeiros dois anos de
vida, ha ainda um potencial para auto-resolu¢ado da plagiocefalia posicional,
mesmo durante os anos subsequentes, estando descrito que até 70% desses
casos podem apresentar resolucdo espontanea.

Os responsaveis pelos cuidados dos bebés devem estar atentos e
serem aderentes ao posicionamento adequado da crianga, evitando que ela
permaneca imovel sobre apenas um lado da cabecga. Seja durante o sono, ou
até mesmo durante a mamada, a crianga devera sempre permanecer bem
posicionada, impedindo que haja pressdo duradoura sobre qualquer regido
especifica da cabeca.

“O guideline de manejo das plagiocefalias posicionais, que consiste em
uma revisdo sistematizada, publicada no Congresso Brasileiro de
Neurocirurgiées e endossada pela Academia Americana de Pediatria, orienta

que medidas de reposicionamento séo eficazes; reforca a auséncia de

beneficio do uso de capacete em quadros leves, com melhor resultado nos
casos moderados a graves. Fisioterapia deve ser indicada nos casos que
cursam com associago a torcicolo congénito”.?

“Childrens Healthcare de Altlanta utiliza critérios de gravidade mais

rigidos considerando o uso de capacete com valores do Cranial Vault
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Asymmetry Index (CVAl) superiores a 8,75%".

‘Estudos que comparam terapias de modelagem com terapias de
reposicionamento ou cinestésicas apresentam muitos vieses, o que limita
conclusées precisas. A maioria dos estudos publicados ndo sé&o
randomizados, de modo que 0s casos mais graves e mais velhos estdo no
grupo que usa capacete, as formas de medicdo sdo variadas, falta
estratificagdo de risco, o tempo de acompanhamento geralmente é curto e
com mais de uma intervencao”.

Os capacetes modeladores sao bastante discutidos, mas, ainda nao
uniformidade de conduta entre os especialistas. Apesar das controvérsias na
literatura, alguns estudos demonstraram maior eficacia do tratamento com o
uso da ortese de remodelacdo craniana, principalmente para os casos mais
graves. O tratamento cirurgico s6 deve ser considerado quando a causa da
assimetria craniana for cranioestenose, e em casos excepcionais de
plagiocefalia posicional grave apds 2 anos de vida.

E admissivel que o uso da ortese / “capacete” contribui para a
remodelagdo na plagiocefalia posicional, principalmente para os casos de

maior assimetria. Porém, a 6rtese ndo se constitui no tnico recurso eficaz

para o tratamento, pois, € possivel a reversido / remodelacido da assimetria,

sem 0 uso da mesma.

Em casos selecionados, quando apdés mais de dois meses de adesao
as medidas de reposicionamento ou fisioterapia, ocorre persisténcia ou
aumento da assimetria, € que se avalia a necessidade de associagao do uso
da ortese, considerando sempre a relacdo do custo-beneficio.

Quando indicado, o uso deve iniciar-se idealmente até os 12 meses de

idade, apos essa idade a eficacia € menor. A eficacia do tratamento € maior

quando iniciado entre os 4 a 8 meses de idade, com duragao media de uso

por 03 meses. No entanto, a indicacdo do uso da ortese ndo caracteriza

situacdo de urgéncia / emergéncia médica.

A Ortese de moldagem craniana - “terapia com capacete” é uma

intervencdo que pretende corrigir o formato da cabega, aplicando uma
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pressdo suave, quase continua (23 horas/dia) nas areas proeminentes da
cabeca do bebé. A teoria € a de que essa pressao, estimule o cranio a
crescer onde ficou achatado, contribuindo para a remodelacédo da cabecga. A
ortese € um capacete solido especialmente moldado é criado (com espaco
para permitir que a expansdo da area achatada e a remodelagdo). Este
capacete requer repetidos ajustes a medida que a crianga cresce.

O uso da ortese craniana externa na plagiocefalia e braquicefalia

posicional sem déficit funcional ndo esta consolidado na literatura, ainda nao

ha consenso. A maioria dos estudos disponiveis ndo sdo randomizados,

apresentam vieses de interesse e sdo de baixa qualidade metodoldgica, o
que dificulta / impossibilita a emissao de conclusdes fundamentadas.

“Ha um grande estudo prospectivo de coorte que acompanhou criangas
com ou sem plagiocefalia durante 3 anos e avaliou a evolugédo natural: ha
melhora do formato ainda aos 3 anos de idade; os autores ndo encontraram
muita diferenca a longo prazo nos pacientes que tiveram deformidades
tratados com ou sem Ortese craniana, bem como medidas posturais; nos
pacientes com deformidades, as mesmas estavam ainda presentes aos 3
anos. Ha outro grande estudo que acompanhou criangas durante 5 anos
comprovando a evolugdo favoravel nos casos com intervengdo apenas de
reposicionamento por fisioterapia, com resolucdo completa em 80% dos
casos; 19% mantiveram alteracbes leves e apenas 1% persistiram com
deformidade moderada-severa. Aos 2 anos foi o periodo de pico da
resolugéo da plagiocefalia’.?

A luz da literatura cientifica atual ndo ha evidéncia suficientemente

robusta, para afirmar maior eficacia e imprescindibilidade do uso da ortese

craniana externa, como alternativa terapéutica inicial e substituta as

manobras de reposicionamento / remodelacdo, para o tratamento

conservador da plagiocefalia posicional, principalmente para os casos leves e

moderados.
Na diretriz NG127 o Reino Unido, e o Canada desaconselharam a

terapia com capacete como uma intervengao imprescindivel para o manejo
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da plagiocefalia e braquicefalia posicionais.

“Conforme clinicamente evidenciado pelos quatro principais servigos
craniofaciais suprarregionais designados no Reino Unido (antes da
disponibilidade da terapia com capacete), a area achatada da cabeca
geralmente se autocorrige naturalmente, a medida que o bebé cresce, se
desenvolve e se torna mais movel com o aumento da forca muscular e passa
menos tempo deitado em uma posi¢4o”.14

“Ha evidéncias claras e consenso de especialistas de que um capacete
néo afeta o ambiente natural curso do crescimento do crénio e ndo deve ser
usado. Os capacetes podem estar associados a riscos como dor, ulceras de
pressdo e podem afetar adversamente o vinculo entre o bebé e pais. Eles
também s&o caros. Para reduzir a pressdo na parte achatada da cabeca e
encorajar a remodelagédo, sdo sugeridas intervengbes simples”.14

Considerando a evidéncia cientifica atual, é possivel concluir que o uso
da ortese externa de remodelagdo craniana pode ser considerado como
medida terapéutica inicial no tratamento de casos selecionados e
considerados graves; e como medida complementar secundaria adicional,
para os casos leves e moderados, refratarios as medidas conservadoras de

reeducacao postural e fisioterapia. No entanto, critérios especificos sobre a

medicdo e quantificacdo da deformidade e a janela de tempo mais adequada

na_infancia para o tratamento da plagiocefalia posicional com capacete

permanecem indefinidos.

A plagiocefalia deformacional ndo é uma enfermidade progressiva
como a craniossinostose. A plagiocefalia ndo sinostética/posicional é uma
distorgdo mecanica que se corrige a medida que a crianga cresce. A terapia
ortdtica constitui-se em uma modalidade terapéutica segura e eficaz quando
bem indicada. Porém, ndo se constitui na unica alternativa ou em uma
alternativa necessaria para todos os pacientes com plagiocefalia posicional.

O tratamento conservador dessa condi¢gdo requer o esfor¢o conjunto
dos pais e dos profissionais, para o diagndstico precoce da assimetria e

identificacdo se ha associacdo com torcicolo congénito, o que possibilita a
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definicdo das medidas a serem adotadas, pois, na maioria dos casos,
estimulando e aderindo as manobras de reposicionamento, é possivel corrigir
a assimetria com tratamento conservador e de baixo custo.

“‘Atualmente, nédo esta claro qual grau de assimetria pode ser
considerado normal e a partir de quais valores podem eventualmente ter
alguma repercusséo, por exemplo, ma oclusgo. Na decisdo sobre o tipo de
intervengcdo é importante levar em conta a idade, pois, a plagiocefalia
posicional tem sua maior prevaléncia por volta de 2 a 3 meses e depois
diminui naturalmente. Se a assimetria persiste, o tratamento é de
posicionamento e cinesioterapia, sendo o uso de capacete reservado para
aqueles com plagiocefalia moderada a grave que tenham diagnoéstico ou
persistam nesta gravidade apos 6 a 8 meses, apesar da terapia
conservadora e seu uso ndo deve ir além do periodo de crescimento do
cranio”.?

No momento ndo existe evidéncia na literatura técnico-cientifica, de
real beneficio do uso da értese craniana externa no manejo da plagiocefalia /
braquicefalia posicionais. A historia natural € de melhora da deformidade a
longo prazo, com resolucdo espontdnea na grande maioria dos casos.
Portanto, ndo ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicagao
pleiteada.

Nao foram apresentados elementos técnicos que permitam afirmar
diagnostico de braquicefalia posicional grave. Nao ficou demonstrada a
presencga de deficit funcional. Nao ha indicagao de tratamento cirurgico, para
a condicao apresentada pelo paciente.

Nao foram identificados elementos técnicos objetivos que permitam

afirmar _a necessidade / imprescindibilidade de uso especifico da ortese

craniana externa da marca Talee® requerida, como unica possibilidade de

tratamento conservador para a crianca.
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