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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Lilian Maciel Santos
PROCESSO N°.: 51301799520188130024

SECRETARIA: 22 Vara da Fazenda Publica Estadual e Autarquias
COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: J.J.S.O.

IDADE: 38 anos

PEDIDO DA ACAO: Prétese de cranio customizada em titanio

DOENCA(S) INFORMADA(S): 1 69.0

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta & opc&o

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 52031
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000799

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

1) o medicamento/aparelho postulado tem indicagéo de bula/do fabricante

para o tratamento proposto? R.: Sim. Esta aprovado pela ANVISA para ser
comercializado no Brasil no uso proposto? R.: Sim, existem proteses
nacionais e importadas.

2) ha pedido de inclusdo do medicamento/aparelho nos protocolos clinicos do
SUS? R.: Nao. O SUS disponibiliza a realizacao do procedimento de
cranioplastia com material aloplastico ja utilizado no caso em tela, ou
com enxerto 6sseo autdlogo. se ja foi analisado o pedido, qual a concluséo
do parecer? R.: Prejudicado.

3) todas as alternativas terapéuticas atualmente disponiveis no SUS ja foram
tentadas? R.: Consta que o paciente foi submetido a tentativa de uso da
protese de metilmetacrilato, ndo consta se foi tentado enxerto 60sseo

autélogo. em caso negativo, qual € o tratamento ainda ndo tentado? R.: Nao
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consta se foi tentado enxerto 6sseo autélogo. ha contraindicacéo ao
tratamento ndo tentado levando-se em conta as demais condicfes clinicas do
paciente? R.: Na documentacdo apresentada nao foram identificados
elementos técnicos indicativos de contraindicacdo ao uso do enxerto
0sseo autodlogo.

4) ha evidéncia cientifica de que o uso do medicamento/aparelho postulado
tem resposta satisfatoria e/ou superior aos tratamentos disponiveis no SUS?
R.: Ndo. Nao h&a consenso na literatura quanto ao material aloplastico
mais adequado na cranioplastia em relacdo a extrusao do material e
infecgcBes. Quando comparados ao enxerto 6sseo, apresentam a
vantagem de ndo serem reabsorvidos, porém as chances de infec¢éo e
perda do implante sdo mais significativas com o uso dos materiais
aloplasticos. Tal risco € inerente ainclusdo de aloplasticos. A eleicdo de
um substituto 6sseo e areconstrucdo de defeitos extensos ainda séo
um desafio para a cirurgia reparadora.

5) o uso do medicamento/aparelho postulado impde risco a saude do paciente
(efeitos colaterais severos, comorbidades, toxicidade, etc)? R.: Cada método
imp&e isoladamente riscos inerentes ao procedimento. E importante
ressaltar que mesmo com planejamento e seguimento adequados, as
reconstrucdes com enxerto 6sseo autologo, ou as reconstru¢gdes com o
uso de protese de material aloplastico, ndo estdo isentas de
complicagdes, ainda que tardias.

6) quais 0s riscos para o paciente com o diagndstico acima que nao trata
adequadamente a doenca? R.: A indicacdo da cranioplastia ndo é absoluta
e universal, existem fatores de contraindicacdo a sua realizagdo. Quando
indicada, a cranioplastia busca, dentro do possivel, reverter o “status
fisiolégico”. ha risco de morte? R.: Pela auséncia da realizacdo da
cranioplastia por si s6 nédo. As principais indicacfes para a correcao

cirurgica dos defeitos 6sseos cranianos incluem a protecéo
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craniocerebral, a mitigacdo de algumas manifestacdes clinicas
potencialmente correlacionadas a falha 6ssea e a correcédo estética
craniofacial.

7) outras informacdes consideradas Uteis na analise juridica do caso.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacéo apresentada trata-se de paciente de 38 anos

com histérico de episddio de hemorragia subaracnoidea espontanea por
ruptura de aneurisma cerebral, o qual foi submetido a microcirurgia vascular
intracraniana, evoluiu com necessidade de craniectomia descompressiva
durante a clipagem do aneurisma e necessidade de posicionamento de valvula
de derivacdo ventriculo-peritoneal. Evoluiu com sequela de hemiparesia
completa a esquerda.

Consta que o requerente foi por trés vezes submetido a procedimentos
de cranioplastia, todos seguidos por infeccdo, sendo a ultima cranioplastia
realizada em maio de 2017. Foi feita a retirada da placa de metilmetacrilato, e
instituida antibioticoterapia de amplo espectro venosa nas trés ocasifes.

Atualmente solicita-se o fornecimento de malha de titanio (protese de
cranio customizada em titanio), para realizacdo de novo procedimento de
cranioplastia para correcdo de falha 6ssea fronto temporoparietal direita, com
0 objetivo de minimizar o risco de recidiva infecciosa e melhoria da qualidade
de vida do requerente.

A cranioplastia € uma cirurgia reparadora eletiva, a técnica € indicada
para restaurar uma melhor protecao do tecido cerebral, uma vez que o defeito
0sseo deixa o tecido cerebral protegido apenas pelas meninges e pele. A
correcdo cirargica dos defeitos cranianos esta indicada para restauracéo
cosmetica, para restauracao da protecao craniocerebral e também para aliviar
algumas manifestacdes clinicas associadas a falha 6ssea. E possivel colocar
protese em qualquer paciente que tenha uma falha 0ssea, exceto quando ha

algum tipo de contra indicagdo clinica, sem possibilidade de controle no
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procedimento. No entanto, sdo situacdes de excecao.

Para o tratamento cirurgico da falha 0ssea de cranio (cranioplastia)
existem os métodos autdlogos, em que sao utilizados enxertos do proprio
cranio, das costelas ou do osso da bacia (armazenado no abdome ou em
banco de ossos, quando ainda viavel); e os métodos heterdlogos, nos quais
sdo utilizados materiais como: titanio, hidroxiapatita, bioceramica,
metilmetacrilato, polietileno poroso, entre outros.

Cada método de reconstrucao apresenta vantagens e desvantagens.
Sempre que possivel, o enxerto 6sseo autélogo permanece como padrao ouro
para a reconstrucao cirdrgica da maioria dos defeitos ésseos craniofaciais. Os
implantes aloplasticos constituem-se em alternativa para pacientes
selecionados, com defeitos extensos da calota craniana, pois, 0 reparo muitas
vezes requer grande quantidade de tecido/material e procedimentos cirirgicos
complexos. Nessa situacéo, dificilmente consegue-se enxerto 6sseo suficiente
para que os objetivos funcionais e estéticos sejam alcancados, e a utilizacao
de materiais aloplasticos (heterélogos) torna-se necessaria.

E imensa a variedade de materiais: organicos (autoenxertos, aloenxertos
e Xenoenxertos), organicos sintéticos (hidroxiapatita) e inorganicos (acrilico,
polietileno de alta densidade, metilmetacrilato, malha de titanio, silicone, entre

outros). Até o _momento ndo existe nenhum material alternativo ideal.

Caracteristicas consideradas relevantes na escolha do material ndo autdgeno
séo: 1) disponibilidade, 2) biocompatibilidade com o tecido circunjacente, 3)
capacidade de maleabilidade, 4) ndo ser corrosivo ou toxico, 5) baixa
probabilidade de absorcéo, 6) ter adequada durabilidade e resisténcia, e 6)
radiotransparéncia (baixa interferéncia nos exames de imagem). A eleicdo de
um substituto 6sseo e a reconstrucdo de defeitos extensos ainda sdo um
desafio para a cirurgia reparadora.

A customizacao (possibilidade de moldar as préteses sob medida) pode

ser realizada com ou sem o auxilio de biomodelos 3D prototipados, processo
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gue permite melhor resultado. Atualmente a escolha entre os métodos de
customizacao tem sido baseada no tamanho dos defeitos e na disponibilidade
do método. Apesar do procedimento de cranioplastia ser coberto pelo SUS,
ndo ha cobertura para protese feita sob medida (customizada).

A customizacdo in situ constitui-se na moldagem manual do material
sobre o defeito da calota craniana. A moldagem do polimetilmetacrilato pode
ser realizada no pré-operatorio ou no transoperatorio; podendo ser modelada
manualmente no defeito, manualmente com ajuda de moldes ou por uma
impressora 3D utilizando prototipagem. A impresséao da protese customizada
por prototipagem € uma excelente alternativa neste tipo de reconstrugao, visto
seus beneficios na precisdo do contorno craniano e na facilitacdo de técnica
operatlria, entre outras vantagens. Infelizmente, o custo das proéteses
cranianas customizadas, seja de qual material for, tem dificultado sua
disponibilidade para o SUS atualmente.

A customizacdo baseada em prototipagem consisti na confeccado dos
implantes a partir de biomodelos 3D obtidos a partir de imagens tomogréaficas
craniofaciais prévias a cirurgia, o que possibilita sua confec¢do antes do ato
cirargico, desta forma reduzindo o tempo operatério e a eliminando os efeitos
térmicos locais como no caso do polimetilmetacrilato in situ. No entanto, tem
maior custo, uma vez que a qualidade da prototipagem depende de imagens
tomograficas com cortes de 1mm e com boa qualidade, nem sempre
disponiveis em todos os servicos/cidades que prestam assisténcia ao SUS.

Na documentacao apresentada, ndo constam informacdes se foi feita
tentativa de cranioplastia com implante de enxerto 6sseo autdlogo, qual fator
teria impossibilitado o uso do enxerto 0sseo autdlogo, metodologia
considerada de primeira escolha.

Nao foram identificadas na literatura, evidéncias suficientes que
suportem a afirmacdo de que isoladamente o fator (material) € o principal

responsavel pelos eventos recidivantes de infec¢cdo. Muitos dos fatores de risco
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para infeccdo por cranioplastia sdo modifichveis. O reconhecimento e a
prevencao dos fatores de risco ajudam a diminuir a taxa de infeccéao.

Os estudos nao mostram diferencas significativas na taxa de sobrevida

livre de eventos de infeccdo em cranioplastia, entre material 6sseo autdlogo

crio preservado e artificial, ou ainda entre cranioplastia precoce e tardia.

Fatores de risco comumente associados a infeccdo em cranioplastia
incluem: multiplas operacbes prévias, método de preservacdo de material
0sseo autdlogo, causa da craniectomia, tempo cirlrgico da cranioplastia,

presenca de derivacdo ventriculo peritoneal, disfuncédo da drenagem subgaleal

e estado neurolégico. Os fatores de risco para infecgdes neurocirdrgicas gerais
pos-operatdrias incluem: sensorio alterado, multiplas operacdes, infeccdo
preexistente, cirurgia de emergéncia, duragcdo da cirurgia superior a quatro
horas, cateterismo urinario, vazamento de liquido cefalorraquidiano, suporte
ventilatério, cirurgia limpa e contaminada, neurocirurgia recente, sexo
masculino, cirurgido, re-operacdo precoce e complexidade da cirurgia e
desfecho neurolégico ruim.

A literatura técnica néo revela dados significativos de menor potencial de
complicacdes infecciosas com as proteses elaboradas em titanio em relacéo
aos demais materiais aloplasticos. Tal risco é inerente a inclusdo de

aloplasticos.
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