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1.Demanda

Prezados Senhores,

Submeto a apreciacao de V. Sas. a seguinte consulta para esclarecimentos acerca do deferimento ou nao de pedido de liminar em processo judicial de saide complementar:

Processo n® 5128473-48.207.8.13.0024 - PJE

Autor da acéo;|

Ré: UNIMED BH

Tratamento solicitado: CIRURGIAS PARA CORRECAO DE DEFICIENDIA FEMORAL FOCAL PROXIMA (DFFP) — com o objetivo de algongamento do membro inferior, para mudulacdo dssea
e correcdo da angulacao 4ssesa, além de colocacio de haste intramedular e fixador externo, no Hospital St. Mary em West Palm Beach — USA.

Alegagdes sobre o pedido do autor: o autor/paciente possui defiiciéncia congénita femoral focal, chamada de fémur curto congénito, na perna esquerda, atualmente com uma diferenca
de 8,8cm e que podera chegar a 25 cm. Alega que, dada a raridade do problema, no Brasil t8m sido poucos os casos de cirlrgias realizadas e com baixa eficacia, e, por isso, busca
tratamento nos USA para melhor chance do tratamento.

Assim sendo, submeto a V. Sas. os seguintes quesitos:

1) O tratamento recomendado é reconhecido pela ANVISA/ANS?

2) O tratamento é eficaz e recomendado para o caso do paciente?

3) O tratamento é considerado urgente/imprescindivel para a cura ou melhora do paciente?

4) Quais s&0s 0s riscos ou consequéncias em caso de auséncia ou retardamento do tratamento indicado ao paciente.
5) Existem outros tratamentos no Brasil considerados eficazes para o paciente?

Em razao da urgéncia da medida, aguardo, se possivel uma resposta & consulta no prazo de 72 (setenta e duas) horas.
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Relatério médico
RELATORIO MEDICO

Tiea-se de [N, b a:ilciro nasctido em dezenove de Fevereir de 2014

com dafiziéncia femoral focal prosimal (DFF?] em mambro asquardo, tipo B de Altien.

A DFFP & uma deliciéncia congidnita carsacterizada por hipoplasia da metads prcxirmal do fémus
assadada b deformidace do quadril e Fimur em vare,

A discrepdncia do membro inferlon esqperda em relacio a0 membrc contralsteral do paciznte
ao nascimentn foi de 5 cm, com previséo de 25 om na vida aduita, Aualmeme encontz-se em.
0.8 e,

O pacionte spresenta inttabilidace do quads| e defarmicades dsseas e musculares.

A sequelas do nlo tratments 40 Incspecilace de marcha, dor intensa, & necsssidade de
drtescs o priteses,

ﬁ_ trataments da doenqa depende da seveficads da mesma, e neste caso especificamente, incu’
diversas Grurgias enopédicas ao longo da infincia do pacieate

A primeire drurgia, denominoda “wper hip’, deverd ser realzada aos dois anas de idade
2contiste em establlizagio do quadsl, alinhamenta do membro infericr & comegdn de
defermidades em parles males {neuralise do cidtico. do cutinen iateral da coxa, alongemento
da fascla litea, libeagio dos ghiteos e musauldiura adutors d2 cowal, ostactomia
intertracanténica @ da pelve (Degha) Uma crurgis complexa, de dificl execuclo, cujo maior
espwiallm do munde, respensave! pela crhagio da téonica, com masor ndmero de crargias
deste tipo realizadas e com melhares resultadas chame-se Dver Paley, ortopedista padiatrico,
especializoclo. em deformidades e alongomento dsseo. diretor doPaley Advarced Umb
Lenginening Irstiule, |ocafizado mo Hoipital 51 Masy e West Palm Beach, Florga, Ele
mundialmenta raconhecido por sus espertise ne tatamento deste tipo de deficéneia. Sua
casulstica ¢ de mais de 17000 cosos ce slengamentos dsseos em padietles de lodo o
munde. Diente do exposto, o inica médico habiltage para realizagio daste tipo de ratsmenta,

A relizedde desta téenica, quando bem sucedida, ccasiona a diminuicio de rdmero de
intarvengies cirirgicns ao longs da vida do pacients.

Devido . bainlssionn casulstica desta ceficidngs no Brasil w, portanto poudes ndmens de
drurgiss deste tipo realizadas, a paciente deverd submeter-se a0 atamento nos CUA
; p _JI.,!(.-';"1
D, Malson H?ﬂurqu!iu
CRM 5585

et f
Py

2. Contexto

SOBRE A DOENCA'

A Deficiéncia femoral focal (DFPF) é uma anomalia congénita caracterizada pelo desenvolvimento
anormal do fémur proximal, que pode ser desde hipoplasia até agenesia. Afeta um em cada 52
000 nascidos vivos, podendo ocorrer bilateralmente em 10-15% dos casos. Pode se associar a
malformacdo dssea fibular em até 80% dos doentes. Os fatores etiolégicos conhecidos sdo a
exposicdo a farmacos, diabetes gestacional, exposicdao a radiacdo, isquemia focal, trauma e

3
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transmissao familiar. O curso natural da doenca leva a discrepancia progressiva no tamanho dos

membros, dificuldade durante a marcha, escoliose e dor lombar. A escolha do tratamento

depende da existéncia de uma cabeg¢a femoral mével.

3. Pergunta estruturada

P — Paciente com deficiéncia femoral focal Paley 1A

| — Cirurgia Paley ( SUPERhip) para correcdo femoral

C — Outras cirurgias

D — Seguranca e eficacia.

4. Descri¢do da tecnologia solicitada’

Dr. Paley (1998) descreveu uma técnica cirargica com o nome de Superhip (Systematic Utilitarian

Procedure for Extremity Reconstruction). A técnica envolve a liberacdo de tecido ao redor do

fémur proximal combinada a correc¢do da deformidade varum e tratamento da pseudoartrose por

osteotomia do fémur proximal e estabilizacdao com prétese adequada. Os abdutores do quadril sdo

estabilizados através da fixacdo no trocanter maior.

5. Revisao da literatura

Artigos Artigos
Base de dados Estratégia de busca
encontrados | selecionados
uptodate Focal Proximal Femoral Deficiency 0 0
PubMed . - 128 2
Focal Proximal Femoral Deficiency
Cochrane Focal Proximal Femoral Deficiency 0 0
National Institute for | Focal Proximal Femoral Deficiency 1 1

Health and Care



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3715821/#CIT0010

NATS

Niicleo de Avalia 1¢io de
[ecnologias em Saad

o<pml oas Im cas

Excellence do Reino
Unido (NICE)

Conitec Deficiéncia femoral proximal 0 0

Os 2 artigos encontrados no Pubmed:

1 - Simpson-White e col. relataram o caso de um paciente com DFFC submetido a técnica
cirargica de King, com bom resultado apés 19 anos. Os autores comentaram que, ao contrario
da técnica de Paley, que é um cirurgia extensa, a técnica de King , menos agressiva, péde ser

usada no caso relatado com bom resultado em longo prazo.3 Baixo nivel de evidéncia.

2 - Prince, Paley e col. publicaram estudo nivel IV, série de casos que incluiu 38 pacientes com
deficiéncia femoral congénita e avaliaram o tratamento com técnicas de alongamento do
fémur. Os autores concluiram que as técnicas cirurgicas foram adequadas e que estudos em
longo prazo serdao necessarios para avaliar melhor o resultado do tratamento.” Baixo nivel de

evidéncia.

Em agosto de 1997, o médico ortopedista do hospital da Baleia em BH Dr. Wagner Nogueira e
col. publicou relato de série de 10 pacientes tratados para alongamento do fémur pela técnica
de llizarov, com bons resultados em sete. Ndo haviam outras malformacdes dsseas

associadas.’Baixo nivel de evidéncia.

A NICE em seu parecer de 2009 considerou que as evidéncias de eficacia e seguranga da
técnica superhip para a correcdo da deficiéncia focal femoral congénita sdo inadequadas.
Caso o cirurgido proponha para a familia o procedimento, deve explicar que se tratam de
varias intervencOes e podem ndo resultar num membro funcional e sugere que o

procedimento seja feito dentro de projetos de pesquisa. °
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6. Disponibilidade na ANS/SUS

A corregao cirurgica esta disponivel no SUS em centros de especialidade, porém a técnica utilizada

pode ser diferente da técnica proposta pelo Dr. Paley.

O Rol de procedimentos da ANS contempla a cirurgia para correcdao de malformacdes do fémur

sem diretriz de utilizacdo e sem especificacdo do material a ser utilizado.’

ENUNCIADOS APROVADOS NA | JORNADA DE DIREITO DA SAUDE DO CONSELHO NACIONAL DE
JUSTICA EM 15 DE MAIO DE 2014 — SAO PAULO-SP
ENUNCIADOS DE SAUDE SUPLEMENTAR —

N.2 26 E licita a exclusdo de cobertura de produto, tecnologia e medicamento importado n3o
nacionalizado, bem como tratamento clinico ou cirdrgico experimental.

N.2 29 Na andlise de pedido para concessdao de tratamento, medicamento, prétese, drtese e
materiais especiais, os juizes deverdo considerar a eficidcia, a efetividade, a seguranca e os

melhores niveis de evidéncias cientificas existentes.

7. CONSIDERACOES

Trata-se de uma condicdo rara e grave do ponto de vista funcional, portanto, com poucos

profissionais ou servicos habilitados para conduc¢do dos procedimentos necessarios.
O tratamento é imprescindivel.

Dada a raridade da condi¢cdo apresentada, sdo poucas as publicacbes na literatura cientifica.
Portanto, ndo ha evidéncias de qualidade (Ensaios Clinicos Randomizados) disponiveis para avaliar
a eficacia do uso da cirurgia superhip e de outras técnicas para correcao da deficiéncia femoral

congénita proximal.
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Foram publicadas apenas séries de casos e capitulos de livros a respeito da técnica superhip, sem
acompanhamento em longo prazo. Este tipo de literatura é considerada de baixo nivel de

evidéncia.

Reforcando a Agéncia Nacional de Saude do Reino Unido (NICE): trata-se de vdrias intervencdes e
podem ndo resultar num membro funcional e sugere que o procedimento seja feito dentro de

projetos de pesquisa.

Respostas:

Assim sendo, submeto a V. Sas. os seguintes quesitos:

1) O tratamento recomendado é reconhecido pela ANVISA/ANS?

2) O tratamento ¢é eficaz e recomendado para o caso do paciente?

3) O tratamento é considerado urgente/imprescindivel para a cura ou melhora do paciente?

4) Quais sdos 0s riscos ou consequéncias em caso de auséncia ou retardamento do tratamento indicado ao paciente.
5) Existem outros tratamentos no Brasil considerados eficazes para o paciente?

1. O tratamento recomendado é reconhecido pela ANVISA/ANS?

e A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) tem por finalidade institucional
promover a protecdo da saude da populacdo, por intermédio do controle sanitario
da produgdo e consumo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles

relacionados. Portanto, ndo se aplica a questdes de técnicas cirurgicas em geral.®

e A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) é a agéncia reguladora vinculada

ao Ministério da Saude responsavel pelo setor de planos de saide no Brasil.°

O ROL da ANS contempla os seguintes procedimentos cirdrgicos para alongamento

de membros inferiores, sem especificar técnicas:*

? http://portal.anvisa.gov.br/institucional. Acesso em 25/09/17

b http://www.ans.gov.br/aans/quem-somos. Acesso em 25/09/17
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TRATAMENTO CIRURGICO ALONGAMENTO COM OU SEM FIXADOR EXTERNO (DINAMICO OU NAG) PROCEDIMENTOS GERAIS iﬁgﬂ;\&g@u@m@uaﬂm E
ALONGAMENTO | TRANSPORTE OSSEO ! PSEUDOARTROSE COM FIXADOR EXTERNG (DINAMCOOUNAD) - || o SISTEMA MUSCULO-ESQUELETICO E

QUALQUER LOCALIZAGAO AATICULAGOES
ALONGAMENTO COM FIXADOR DINAMICO - TRATAMENTO CIRURGICO MEMBROS INFERIORES SISTEMA MUSCULO-ESQUELETICO E

AATICULAGOES
; SISTEMA MUSCULO-ESQUELETICO E

ALONGAMENTO DE FEMUR - TRATAMENTO GIRURGICO MEMBROS INFERIORES AT AGDES
ALONGAMENTO DOS OSSOS DA PERNA - TRATAMENTO GIRURGICO MEMBROS INFERIORES SISTEMA MSCULO-ESQUELETICO E

AATICULAGOES
AMPUTAGAQ AO NIVEL DA COXA - TRATAMENTO CIRURGICO MEMEROS INFERIORES :&{Eﬂﬁ%&?mﬁo%mm E

Obs: cada um dos itens de procedimentos operatérios descritos na traducdo publica, pdgina 2, de
forma geral, estdo contemplados no Rol da ANS e, em tese, podem ser realizados no Brasil,
dependendo da expertise do ortopedista especialista. No entanto, trata-se de uma condicdo rara e
grave do ponto de vista funcional, portanto, com poucos profissionais ou servicos habilitados para

conducdo dos procedimentos necessarios.

2. O tratamento é eficaz e recomendado?
O tratamento superhip é relativamente novo de uma doen¢a muito rara. Portanto ainda n3o ha
evidéncias de qualidade para avaliar a eficacia e seguranca do tratamento. O tratamento é
necessario e devido a baixa prevaléncia da situacdo exposta, esta técnica ou outras podem ndo

resultar num membro funcional.

3 . O tratamento (superhip) é considerado urgente/imprescindivel para a cura ou melhora do

paciente?

O tratamento é eletivo e ndo urgéncia. A primeira fase do tratamento ja foi feita nos EUA. A
urgéncia especificada no pedido se refere a um retorno programado para novembro do presente

ano.

“http://www.ans.gov.br/images/stories/Plano_de saude e Operadoras/Area _do consumidor/rol/ROL2016 listagem

procedimentos.pdf. Acesso em 25/09/17



http://www.ans.gov.br/images/stories/Plano_de_saude_e_Operadoras/Area_do_consumidor/rol/ROL2016_listagem_procedimentos.pdf
http://www.ans.gov.br/images/stories/Plano_de_saude_e_Operadoras/Area_do_consumidor/rol/ROL2016_listagem_procedimentos.pdf
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O tratamento (superhip) ndo tem ainda eficacia e seguranca comprovada e ainda ndo foi
comparado a outras técnicas existentes. Portanto ndo é possivel assegurar que esta técnica (Dr.
Paley) proposta em relacdo aos procedimentos contemplados e realizados por outros cirurgides
ortopédicos pediatricos experts seja superior e nem que trara com certeza resultados clinicos

(cura ou melhora).

4. Quais sdo os riscos e consequéncias em caso de auséncia ou de retardamento do
tratamento indicado ao paciente?

E um tratamento necessario, porém n3o se trata de urgéncia. A evolugdo natural da doenca com o

crescimento da crianca é uma diferenca cada vez mais acentuada entre os dois membros

inferiores, uma vez que s6 o membro inferior esquerdo foi acometido e o membro inferior direito

crescera normalmente. O tratamento inicial precoce é preconizado e vdrias outras cirurgias

deverdo ser realizadas em periodos varidveis da vida, porém ndo é possivel garantir sucesso no

tratamento com nenhuma das técnicas existentes no momento.

5. Existem outros tratamentos no Brasil considerados eficazes para o paciente?
Em Belo Horizonte existe um servico de referéncia de ortopedia pediatrica no Hospital da Baleia.

Foi realizado contato com Dr. Wagner Nogueira:

MEDICO CIRURGIAQO ESPECIALISTA EM ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA MEMBRO DA:
Sociedade Brasileira Ortopedia e Traumatologia

Sociedade Brasileira Ortopedia Pediatrica

Sociedade Brasileira do Trauma

Comité ASAMI — Reconstrugdo e Alongamento Osseo

American Academy of Orthopedic Surgeons

Servigo de Ortopédica do Hospital da Baleia — Prof. Matta Machado.

NOT — Nucleo de Ortopedia e Traumatologia
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Dr. Wagner informou que o servico de ortopedia pediatrica do Hospital da Baleia estd apto a
realizacdo do procedimento e do acompanhamento clinico dos pacientes com deficiéncia femoral

proximal.

8. RECOMENDACAO

O NATS recomenda a necessidade de tratamento.

Recomenda-se a avaliacdo pelo servico de ortopedia pediatrica do Hospital da Baleia para analisar

a possibilidade de continuidade ou nao do tratamento necessdrio em Belo Horizonte.

O contato com Dr. Wagner Nogueira foi realizado pelo telefone de seu consultério: (31) 3213-0921

9. REFERENCIAS

1. Soares M, Martins AT SF. Deficiéncia Femoral Proximal Focal. Acta Pediatr Portort.
2017:48:93-94.

2. Paley D., Chong DY P DE. Congenital Femoral Deficiency Reconstruction and Lengthening
Surgery. In: Pediatric Lower Limb Deformities. ; 2016.

3. Simpson-White RW, Fernandes JA, Bell MJ. King’s procedure for Aitken B/Paley 2a
proximal femoral focal deficiency with 19-year follow-up — a case report. Acta Orthop.
2013;84(3):323-325. d0i:10.3109/17453674.2013.795102.

4. Prince DE, Herzenberg JE, Standard SC, Paley D. Lengthening With External Fixation Is
Effective in Congenital Femoral Deficiency. Clin Orthop Relat Res. 2015;473(10):3261-
3271. doi:10.1007/s11999-015-4461-0.

5. Oliveira AA, Silva WN PE. Alongamento Osseo com Método de Ilizarov em Paciente com
Fémur Curto Congénito. RBO. 2014;32(8):600-602.

6. NICE. Combined bony and soft tissue reconstruction for hip joint stabilisation in profor hip
joint stabilisation in pro ximal focal femoral deficiency (PFFD). 2009.
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg297/resources/combined-bony-and-soft-tissue-
reconstruction-for-hip-joint-stabilisation-in-proximal-focal-femoral-deficiency-pffd-pdf-
1899865703815621.

7. ANS. Rol de procedimentos e eventos em saude 2016.
http://www.ans.gov.br/images/stories/Materiais_para_pesquisa/Materiais_por_assunto/rol_de

10



NATS

Niicleo de Avaliacio de

Hospital cas Clinicas

Tecnologias em Satde S Sebay B0 LA 0

_procedimentos_e_eventos_em_saude 2016.pdf. Published 2015. Accessed July 1, 2016.

Anexo 1 — Piramide das evidéncias

Revisdes
sistematicas

éncia

~

Nivel de evid

Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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