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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Maraiza Francisca E. Maciel Costa
PROCESSO N°.: 00035499620208130707
CAMARA/VARA: 22 Vara Criminal e da Infancia e Juventude
COMARCA: Varginha
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: LGB
IDADE: 02 anos
DOENCA(S) INFORMADA(S): Q 67.3
PEDIDO DA AGAO: Ortese craniana externa (“capacete”)
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de terapéutica especifica para
correcao de assimetria craniana (plagiocefalia posicional), ndo disponivel na
rede publica — SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 25734
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0002880
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicita-se ao NATS - Nucleo de avaliagdo de tecnologias em saude, NOTA

TECNICA a respeito da 6rtese craniana objeto do pedido exordial para fins de
tratamento de PLAGIOCEFALIA POSICIONAL, de fabricacdo da empresa
Orthomérica, bem como informacdes sobre registro na ANVISA. Solicite-se,
ainda, informagbes e esclarecimentos a respeito da doenca, eventuais
tratamentos disponiveis, inclusive através do SUS, imprescindibilidade da
utilizacao da értese requerida no tratamento pleiteado na exordial, bem como
a existéncia, ou ndo, de alternativas oferecidas pelo SUS. Ainda, se possivel,
informacdées sobre o custo médio do tratamento, acaso se mostre
imprescindivel e ausente na rede publica de saude.

R.: No caso concreto nao foram identificados elementos técnicos que
permitam afirmar imprescindibilidade de uso da ortese solicitada. A
ortese de fabricacdo da empresa Orthomérica®, possui registro vigente

na ANVISA, vide:
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351426607201351/?nomeProduto=
%C3%B3rtese%20cranial

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa orthoprise produtos e servicos medicos Ida
CNPJ 10.297.112/0001-00 Autorizacao 8.08.891-5
Produto ORTESE CRANIAL STARLIGHT

Modelo Produto Médico

STARlight Side-Opening STARlight Bi-Valve STARlight Pro

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquive Encontrado(a)

Nome Técnico Ortese Externa

Registro 80889150001

Processo 25351.426607/2013-51

Fabricante Legal * FABRICANTE: ORTHOMERICA PRODUCTS INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro  VIGENTE

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de plagiocefalia posicional, para o qual foi indicado o uso
temporario de capacete para corre¢ao de assimetria craniana.

Plagiocefalia € o termo genérico usado para designar uma assimetria
craniana. Pode ser devida a sinostose de uma sutura craniana (plagiocefalia
verdadeira ou sinostética), ou postural (plagiocefalia posicional ou falsa).

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 juncdes
que existem entre as placas 6sseas que compdem o cranio. Na plagiocefalia
verdadeira, o tratamento cirurgico € indispensavel na maioria dos casos e,
assim como o diagndstico, deve ser realizado o quanto antes para evitar
maiores complicagdes, que podem envolver risco de hipertensdo
intracraniana, sofrimento cerebral e alteracdes oftalmoldgicas.
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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 condig&o progressiva, como a craniossinostose. Os bebés
podem apresentar a assimetria desde o nascimento ou desenvolvé-la nos
primeiros meses de vida, a qual pode estar relacionada a varios fatores
como: prematuridade, gemelaridade (gémeos), ma posigao intrauterina,
trauma de parto / posi¢ao pélvica ao nascer (Qquando o bebé nasce sentado),
preferéncia de lado para dormir, torcicolo congénito (posicao lateralizada da
cabeca 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 forcas externas aplicadas ao cranio maleavel da crianca, e sua
manifestacdo mais comum é um paralelogramo, com achatamento occipital,
uma bossa anterior ipsilateral e um abaulamento occipital contralateral. A
braquicefalia, por sua vez, € conhecida por ter a mesma etiologia e refere-se
ao achatamento occipital bilateral’.®

Todas as criancas de até dois anos de idade, se posicionadas de forma
repetitiva sobre determinada regido da cabega, poderdo desenvolver a
plagiocefalia posicional, mesmo que nao tenha nascido com a assimetria. A
plasticidade da calota craniana permite tanto a correcdo / remodelagao da
plagiocefalia posicional, quanto o desenvolvimento da mesma.

Apesar de ndo ser uma condicdo muito frequente, 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 posicdo em
decubito dorsal para o sono, prevenir a morte subita infantil. Entretanto,
observou-se ao mesmo tempo um grande aumento nos diagndsticos de
plagiocefalia posicional, causada pela pressdo prolongada mantida sobre a

regiao postero-lateral do cranio do bebé decorrente do posicionamento da
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cabeca em rotacdo sempre para um mesmo lado. Os bebés adotam
facilmente posicdes preferenciais e a rotacdo da cabeca € limitada.

Os responsaveis pelos cuidados dos bebés devem se atentar ao
posicionamento da crianca, evitando que ela permaneca imovel sobre apenas
um lado da cabega. Seja durante o sono, ou até mesmo durante a mamada, a
crianga devera sempre permanecer bem posicionada, impedindo que haja
pressado duradoura sobre qualquer regido especifica da cabeca.

Além do prejuizo estético que a plagiocefalia posicional propicia,
evidenciado pelo desalinhamento das orelhas, olhos e formato da cabega, a
condigdo também permite déficits funcionais como, por exemplo, no
fechamento na mandibula, devido aos desajustes na articulagao
temporomandibular.

O tratamento da plagiocefalia posicional €& essencialmente
conservador, sendo recomendada a adocdo de manobras de
reposicionamento, que propiciem o crescimento / expansao da area achatada
/ comprimida. Sdo 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.

A eficacia do tratamento € maior quando iniciada entre os 4 a 8 meses
de idade. Se iniciadas precocemente, as técnicas de reposicionamento sao
suficientes para correcdo de casos leves e muitos dos moderados. 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-resolugédo da plagiocefalia posicional durante os anos
subsequentes, estando descrito que até 70% desses casos podem
apresentar resolugcao espontanea.

“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

4/6

Nota Técnica N°: 2880/2022 NATJUS-TJMG Processo n°: 00035499620208130707 APV



# NatJus

Estadual

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 associagao a torcicolo congénito”.?

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, é possivel a reversdo / remodelagdo da assimetria,
sem o uso da ortese craniana externa.

Em casos selecionados, quando apds mais de dois meses de adesao
as medidas de reposicionamento ou fisioterapia, ocorre persisténcia ou
aumento da assimetria, pode ser avaliada / ponderada a associagao do uso
da ortese, considerando sempre a relacdo do custo-beneficio.

O uso da ortese craniana externa na plagiocefalia posicional ndo esta
consolidado na literatura, ainda ndo ha consenso. A maioria dos estudos
disponiveis ndo sao randomizados, apresentam vieses e sao de baixa
qualidade metodologica, o que dificulta / impossibilita a emissdo de
conclusdes fundamentadas.

‘Ha uma 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 nao
encontraram muita diferenga 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 resolugdo
completa em 80% dos casos; 19% mantiveram alteragbes leves e apenas 1%
persistiram com deformidade moderada-severa. Aos 2 anos foi o periodo de
pico da resolugdo da plagiocefalia”.?

A luz da literatura cientifica ndo ha evidéncia suficientemente robusta

para afirmar maior eficacia e imprescindibilidade do uso da értese craniana
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externa, como alternativa terapéutica substituta as manobras de
reposicionamento / remodelagcdo, para o tratamento conservador da

plagiocefalia posicional, principalmente para os casos leves e moderados.
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