# NatJus

Estadual

NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
CAMARA/VARA: 12 Vara Criminal e da Infancia e Juventude
COMARCA: Itabira
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0004310
IDADE: 07 meses Sexo: masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): Q67.3
PEDIDO DA AGAO: Ortese Craniana
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcdo de tratamento conservador

especifico, para corregdo de assimetria craniana (plagiocefalia posicional

severa)
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:
1) O tratamento recomendado é reconhecido pela ANVISA/ANS? R.: A ortese

craniana externa possui registro para comercializagdao no Brasil. O uso
da ortese é considerado para os casos graves (déficit funcional e outras
deformidades faciais), ou para os casos de plagiocefalia posicional que
nao houve resolugao espontanea, ou ainda para os casos em que houve
refratariedade, ou seja, apesar da adesao as medidas de terapia
conservadora nao houve resolugao da assimetria craniana.

2) O tratamento é eficaz e recomendado para o caso do(a) paciente? R.: Nao
ficou demonstrado que trata-se de caso grave com presenga de déficit
funcional e outras deformidades faciais, nao ficou demonstrado que
houve refratariedade a adocao de terapia conservadora: manobras de
osteopatia (modelagem do cranio e face com as maos), fisioterapia,
mudanc¢as de decubito e acompanhamento clinico.

Nao foram identificados elementos técnicos indicativos de
imprescindibilidade de uso especifico da 6rtese craniana requerida.

Vale ressaltar que esta descrito na literatura técnica que até 70% dos
casos de plagiocefalia posicional podem apresentar resolugao

espontidnea, e que quase a totalidade dos casos, alcangam resolugao
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com a adogao de terapia / medidas conservadoras, sem necessidade do
uso da ortese externa.

3) O tratamento é considerado urgente/imprescindivel para a cura ou melhora
do(a) paciente? R.: Nao. A plasticidade da calota craniana permite tanto a
corregcao/remodelagdo da plagiocefalia posicional, quanto o
desenvolvimento da mesma.

Quando se identifica uma assimetria craniana, esta indicada a adogao
precoce de conduta terapéutica de acordo com a causa (tipo) e o
grau/severidade da assimetria diagnosticada. Nao foram identificados
elementos técnicos indicativos de imprescindibilidade de uso especifico
da ortese craniana requerida, em substituicao as medidas / manobras
conservadoras. A indicagcao do uso da ortese nao caracteriza situagao
de urgéncia / emergéncia médica.

4) Quais sdo 0s riscos ou consequéncias em caso de auséncia ou
retardamento do tratamento indicado a paciente. R.: Até o momento nao ha
evidéncia cientifica de qualidade, que permita afirmar que as assimetrias
cranianas de natureza posicional ocasionem complica¢des futuras para
as criancgas.

Nao foram informadas / identificadas associacdo de assimetrias
craniofaciais / deformagées da face (formato das érbitas, plano bi
comissural, posicdo do mento, largura dos malares, posi¢gdao das
orelhas), nao foi informada a presenca de disfungcdao da succao, de
respiragao, torcicolo congénito ou outros sinais / sintomas indicativos
de maior severidade no grau de assimetria.

5) Existem outros tratamentos considerados mais eficazes para o(a) paciente?
R.: Sim, se iniciadas precocemente, as técnicas de reposicionamento,
osteopatia e fisioterapia sdo as interveng¢oes iniciais, comprovadamente
suficientes e eficazes para a corregdo da maioria dos casos que
requeiram alguma intervengao.

A luz da literatura cientifica atual ndo ha evidéncia suficientemente

robusta, para afirmar maior eficacia e imprescindibilidade do uso da
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ortese craniana externa, como alternativa terapéutica inicial e substituta
as manobras de reposicionamento / remodelagao, para o tratamento
conservador da plagiocefalia posicional.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de plagiocefalia posicional severa, para o qual foi indicado o uso
de Ortese craniana externa.

A Plagiocefalia € um termo originario do grego, e significa “cabeca

obliqua”. Assimetrias cranianas sao motivo de preocupagao para qualquer pai
ou mae que percebe essa condicdo em seu bebé, todavia, ndo raramente, o
bebé que possui cabega assimétrica nao dispbée de um quadro de

cranioestenose, mas sim do que é chamado de plagiocefalia posicional.

De acordo com pesquisa feita pela Harvard Medical School, em
Boston, Massachusetts, 12% das criangas saudaveis nascem com algum tipo

de assimetria. Destes 12%, aproximadamente 3% merecem algum tipo de

intervengdo, seja cirlrgica ou ndo. E_preciso estabelecer diagnéstico

diferencial, em virtude das diferencas na abordagem terapéutica.

Diferente da plagiocefalia posicional, a cranioestenose, € o processo de
fechamento prematuro das suturas cranianas, que acontece até os 24 meses,
exige procedimento cirdrgico para corregdo. Existem duas formas, as
cranioestenoses simples e as sindrébmicas, como a sindrome de Crouzon,
sindrome de Apert e sindrome de Pfeiffer. A maior parte dos casos nao sao
sindrébmicos e a incidéncia € de um paciente a cada 2.500 criangas nascidas
vivas.

Diante de um bebé com assimetria craniana, a primeira pergunta que

deve ser feita é se a deformidade corresponde a uma craniossinostose ou se
& uma plagiocefalia deformacional/posicional. E preciso verificar se
deformidades como a craniossinostose de sutura lambdoide ou de sutura
coronal wunilateral sdo a causa da assimetria? Verificar se estédo
associadas/presentes assimetrias craniofaciais/deformag¢des da face (formato

das Orbitas, plano bi comissural, posicdo do mento, largura dos malares,
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posicdo das orelhas)? Verificar se ha disfungdo da sucg¢do, de respiragao,
torcicolo congénito?

No caso em tela, nao foi informada a presenca de déficits funcionais.
Ndo ficou demonstrada refratariedade as medidas conservadoras
(osteopatia e fisioterapia e manobras de reposicionamento) porventura
adotadas, nao foi apresentada comparagao entre os indices volumétricos
(medicao e quantificacdo da deformidade) de evolucdo frente as medidas
conservadoras porventura adotadas.

A “sindrome da cabeca chata” € uma condicdo comum em bebés
menores de seis meses de idade. Plagiocefalia e braquicefalia descrevem os
dois principais tipos desta condicdo, a qual é decorrente de pressao externa
pelo posicionamento e ndo ao fechamento precoce de suturas cranianas. Os
ossos do cranio dos bebés sao maleaveis e flexiveis para permitir a
passagem pelo canal do parto, o que as vezes, favorece a ocorréncia de
achatamento e alteragao no formato da cabeca.

A plagiocefalia € a condicdo 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

resolucdo espontanea, sem nenhum tratamento, traduzindo uma condi¢ao

benigna, com repercussdo predominantemente estética, que ndo afeta o

crescimento e o desenvolvimento do cérebro do bebé.

Todas as criangas de até dois anos de idade, se posicionadas de

forma repetitiva sobre determinada regido da cabecga, poderdo desenvolver
a plagiocefalia posicional, mesmo que ndo tenham nascido com a

assimetria. A plasticidade da calota craniana permite tanto a correcido /

remodelacdo da plagiocefalia posicional, quanto o desenvolvimento da

mesma.

Até o0 momento ndo ha evidéncia cientifica de qualidade gue permita

afirmar _que as assimetrias cranianas de natureza posicional ocasionem

complicacdes futuras para as criancas. Além do prejuizo estético que a
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plagiocefalia posicional propicia, evidenciado pelo desalinhamento das

orelhas, olhos e formato da cabeca, 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.

* Plagiocefalia: termo genérico usado para designar uma assimetria
craniana. Significa cabega obliqua ou inclinada. Pode ser devida a
sinostose de uma sutura craniana (plagiocefalia verdadeira ou

sinostdtica), ou postural (plagiocefalia posicional ou falsa — néo

sinostética). A cabegca 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: é 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 plagiocefalia teve um aumento sensivel nos diagndsticos, 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 posicao em decubito dorsal para o sono, prevenir a morte subita
infantil. Entretanto, observou-se ao mesmo tempo um grande aumento nos
diagnosticos de plagiocefalia posicional, causada pela pressao prolongada
mantida sobre a regido postero lateral do cranio do bebé decorrente do
posicionamento da cabeca em rotagdo sempre para um mesmo lado. Os
bebés adotam facilmente posicdes preferenciais e a rotacdo da cabeca é
limitada nessa fase de vida.

A plagiocefalia verdadeira também chamada de craniossinostose ou
craniostenose, € uma doenca congénita, que pode estar presente antes
mesmo do nascimento. E 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
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verdadeira, o tratamento cirurgico € indispensavel na maioria dos casos e,

assim_como o diagnostico, deve ser realizado o quanto antes para evitar

maiores complicacdes, que podem envolver risco de hipertenséo
intracraniana, sofrimento cerebral e alteragdes oftalmoldgicas.

Plagiocefalia posicional ou falsa: A plagiocefalia posicional é a
condigdo 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 / posi¢céo pélvica ao nascer (quando
o0 bebé nasce sentado), preferéncia de lado para dormir, torcicolo congénito
(posicao lateralizada da cabecga preferencialmente ou exclusiva para um
lado), hipotonia (fraqueza muscular em que o bebé é “molinho”), entre outros
fatores.

“‘A plagiocefalia deformacional refere-se a uma assimetria de cranio
resultante de forgas 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’.(4)

Quase a totalidade das apresentacdes / formas é leve e ndo requer
nenhuma intervengéo, pois evoluem com resolugdo espontédnea. 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. Sao incentivadas ao longo do dia, mudangas de postura com

rotacdo da cabega para o lado oposto ao afetado, posicionamento em
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decubito ventral com apoio, com a crianga acordada e sob vigilancia, entre

outras manobras.

What does flat head syndrome look like?

nAild Modarate Seavare

Plagiocephaly

A

Flattening of ane side Flatiening pushing ear Extensive flatiening
of back of skull onky forward and starting (o pushing bolh ear and
affect forehead forehead foraward

Moderate Severe

Brachycephaly

Flattening of back of Flattening and wideaning Extensive flattening and
skull anby of back of skull wickening of skull with
pushing out of temples

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

Se iniciadas precocemente, as técnicas de reposicionamento,

osteopatia e fisioterapia sdo as intervencdes iniciais comprovadamente

suficientes e eficazes para a correcido 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¢cado da plagiocefalia posicional,
mesmo durante os anos subsequentes, estando descrito que até 70% desses
casos podem apresentar resolugcdo espontanea.

Os responsaveis pelos cuidados dos bebés devem estar atentos e
serem aderentes ao posicionamento adequado da crianga, evitando que ela

permanega imovel sobre apenas um lado da cabecga. Seja durante o sono, ou
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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 sdo 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 associag&o a torcicolo congénito”.(2)

Apesar das controvérsias na literatura, alguns estudos demonstraram
maior eficacia do tratamento com o uso da értese de remodelagao craniana,
principalmente para os casos mais graves e refratarios. E admissivel que o
uso da ortese / “capacete” contribui para a remodelagdo na plagiocefalia

posicional, principalmente para os casos de maior assimetria. Porém, a

ortese ndo se constitui no unico recurso eficaz para o tratamento, pois, &

possivel a reversdo / remodelacio da assimetria, sem o uso da mesma.

Em casos selecionados, quando apds mais de dois meses de adesao
as medidas de reposicionamento ou fisioterapia, ocorre persisténcia ou
aumento da assimetria, € que se avalia a necessidade de associacao do uso
da drtese, 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 é maior

quando iniciado entre os 4 a 8 meses de idade, com duracdo média de uso

por 03 meses. No entanto, a indicagdo do uso da értese 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
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
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ortese € um capacete solido especialmente moldado é criado (com espaco
para permitir que a expansao 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 posicional ndo esta

consolidado na literatura, ainda ndo ha consenso. A maioria dos estudos

disponiveis ndo s&o randomizados, apresentam vieses de interesse e sido de
baixa qualidade metodoldgica, o que dificulta / impossibilita a emissdo de
conclusdes fundamentadas.

“Ha um grande estudo prospectivo de coorte que acompanhou criangas
com ou sem plagiocefalia durante 3 anos e avaliou a evolugdo natural: ha
melhora do formato ainda aos 3 anos de idade; os autores nao encontraram
muita diferengca 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 resolu¢cdo 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’.(2)

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 a

moderados.

Na diretriz NG127 o Reino Unido, e o Canada desaconselharam a
terapia com capacete como uma intervengao imprescindivel para o manejo
da plagiocefalia e braquicefalia posicionais.

“Conforme clinicamente evidenciado pelos quatro principais servigos

craniofaciais suprarregionais designados no Reino Unido (antes da
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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 mével com o aumento da forgca muscular e passa
menos tempo deitado em uma posicao’.(14)

“Ha evidéncias claras e consenso de especialistas de que um capacete
né&o afeta o ambiente natural curso do crescimento do crénio e ndo deve ser
usado. Os capacetes podem estar associados a riscos como dor, tlceras de
pressado 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 remodelagéo, sdo sugeridas intervengées simples”.(14)

Recentemente, um questionario online foi proposto aos membros da

Sociedade Brasileira de Neurocirurgia Pediatrica (SBN-Ped) com perguntas

referentes a conducéo de casos de assimetrias posicionais e quanto ao uso
do capacete.(19)

Quanto a conduta inicial frente a uma deformidade craniana postural,
58 % afirmaram ser suficiente a orientagdo aos pais com relagéo a causa da
situagdo e a auséncia de gravidade. Uma parcela de 19,5% afirmou que,
além de fornecer as orientacbes, pediria uma radiografia simples do cranio.
Ja para 12 %, é aconselhavel pedir uma tomografia de crédnio em seguida as
orientagbes. Somente 9 % dos respondentes tomariam uma conduta inicial
diferente destas atitudes ja mencionadas.19)

Sobre a indicacdo da Ortese cefalica (capacete) em casos de

assimetria postural, a maioria dos membros da Sociedade Brasileira de

Neurocirurgia Pediatrica que responderam o questionario (68%) afirmou néo

indica-la_em situagcdo alguma. Um grupo de 34% afirmou que pode haver

uma indicagdo restrita, a depender da idade da crianca e do grau de
deformidade.(19)

Finalmente, ante o questionamento sobre possivel indicacdo de
cirurgia para o tratamento de deformidades ou assimetrias posturais, a quase

totalidade das respostas foi no sentido negativo, com apenas uma excecao.

Estes resultados demonstram que a posicdo dos especialistas frente a
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questdo ndo é consensual. Contudo, a prescricdo de Ortese craniana

(capacete) deve ser embasada pela opinido do neurocirurgido atuante em
pediatria.(19)

Ha ainda bastante espaco para debate, sempre no sentido do maior
beneficio para nossos pequenos pacientes. Cada caso deve ser analisado de
maneira individual e levar em conta fatores como a idade da crianca, o grau
de deformidade, a opinido do especialista e da familia, respeitando a
autonomia de todos os envolvidos na escolha do tratamento.(19)

Recomenda-se que haja sempre um Neurocirurgido experiente em
Neurocirurgia Pediatrica participando ativamente do processo de avaliagdo e
de deciséo, pois é o profissional com maior intimidade com o tema e maior
compreensao sobre as alteragbes do formato do cranio e sua influéncia no
desenvolvimento das criangas.(19)

Considerando a evidéncia cientifica atual, € 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 0os 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 condicdo requer o esforco 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.

Nao foram identificados elementos técnicos objetivos que permitam

afirmar _a necessidade / imprescindibilidade de uso especifico da ortese

craniana __externa requerida, como unica possibilidade de tratamento

conservador para a crianca.

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 é de melhora da deformidade a
longo prazo, com resolugdo espontdnea na grande maioria dos casos.
Tampouco existe evidéncia atual na literatura de que a deformidade leve a
consequente impacto no desenvolvimento neuropsicomotor. Portanto, ndo ha
elementos técnicos suficientes para sustentar a alegacdo de
imprescindibilidade da indicagcao da ortese pleiteada.

Nao ficou demonstrada a presenga de plagiocefalia e/ou braquicefalia
posicional grave com deficit funcional e/ou refratariedade a medidas /
manobras de reposicionamento, osteopatia e fisioterapia porventura adotadas
previamente. A informacéo do relatério apresentado de que apés 1 ano e 2
meses, o0 tratamento € somente cirurgico, ndo corresponde a realidade, e &
discordante da literatura técnica.

O critério de intervengao cirurgica ndo é o tempo. A real indicacao de
intervencao cirurgica é para a plagiocefalia verdadeira (craniossinostose ou
craniostenose). Nesse caso, a intervengao deve ocorrer de imediato, antes do
prazo citado no relatorio (1 ano e 2 meses). Indicagdo de intervengao
cirurgica na plagiocefalia posicional ou n&o sinostética, € situagado de
excecdo, fica reservada para casos graves acompanhados de deficit
funcional.

O relatério de avaliagdo da plagiocefalia apresentado, datado de
27/06/2023, mostra crescimento craniano normal, entre o percentil 90-97.

Nao foram identificados elementos técnicos, tampouco evidéncia
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cientifica que corrobore com a alegacao de que apés 01 ano e 02 meses
o tratamento é apenas neurocirurgico, em virtude da auséncia de uso da

ortese craniana externa requerida.
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