¥ NatJus

Estadual

NOTA TECNICA N° 10130
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Belo Horizonte/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010130

IDADE: 33 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID S880

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento de protese de articulagéo

temporomandibular (ATM) para paciente atendida pelo plano de saude.
FINALIDADE / INDICACAO: Indicacdo do procedimento de implante de
préotese para paciente com Disfungdo Temporomandibular.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

“‘Considerando o quadro clinico da autora (fratura condilar ndo tratada,

alteracbes degenerativas cronicas, dor, limitacdo de movimento e
deslocamento anterior bilateral do disco com degeneracédo severa), existem
evidéncias cientificas robustas na literatura médica que comprovem a
superioridade da proétese de articulagéo temporomandibular (ATM) customizada
em relacdo a protese de estoque (padréo), em termos de eficacia e seguranca
para o caso concreto?”.

R: Sim, conforme descrito no tépico seguinte.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacgao apresentada trata-se de paciente de 33 anos,

com historico de fratura de condilo da mandibula em 2022 cursando com sinais
e sintomas de Disfungdo Temporomandibular (DTM). Consta em relatério
exarado pelo Cirurgido Bucomaxilofacial que a paciente ja foi submetida a
diversos tratamentos: uso de placas miorelaxantes, acupuntura, agulhamento
seco, tratamento medicamentoso, fisioterapia, terapias de relaxamento, ajustes
oclusais, ortodontia, porém sem resolucdo do problema articular e das dores

miofaciais. E que também ja realizou tratamento cirirgico nas ATMs (cirurgia
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aberta) na tentativa de reposicionamento de discos e remocéo de aderéncias

articulares sem sucesso, observando inviabilidade discal por perfuragcbes
extensas e tamanho extremamente reduzido para as dimensfes condilares.
Submetida a exames de tomografia em 2025 e 2026 que evidenciaram
alteracdes degenerativas cronicas das articulacdes temporomandibulares e na
ressonancia magnética realizada em 2025 que demonstrou acentuada
degeneracado bilateral do disco da articulagdo temporomandibular,
deslocamento anterior bilateral do disco da articulacdo, deformidade
moderada/acentuada da estrutura éssea da cabeca do condilo mandibular
direito e esquerdo, exibindo irregularidade de seus contornos e sinais de leve
hiperexcurséo bilateral da cabeca do condilo mandibular. Foi entdo indicado
pelo especialista 0 procedimento de reconstrucéo total das ATMs com proéteses
customizadas com o objetivo de reabilitar e melhorar a qualidade de vida da
paciente. A operadora do plano de saude indeferiu o fornecimento da protese
customizada.

As disfuncbes da articulagdo temporomandibular (ATM) impactam
significativamente a vida diaria dos pacientes, frequentemente causando dor
facial persistente, limitacdo dos movimentos da mandibula, dificuldades na fala
ou mastigacao e sofrimento emocional. As etiologias incluem osteoartrite,
trauma, anquilose, artrite reumatoide, artrite idiopética juvenil (AlJ), reabsor¢éo
condilar idiopatica e deformidades congénitas. Em casos graves, a
degeneracao articular leva ao comprometimento das vias aéreas, desnutricao
e incapacidade funcional.

O tratamento cirdrgico da articulacdo € indicado em apenas 5% dos
casos. A abordagem cirdrgica se torna uma op¢do quando as demais
alternativas de tratamento ndo obtiveram sucesso, exceto em casos graves,
pertencentes a doencgas oncoldgicas ou traumas de alto impacto que ndo seja
possivel a reconstrucdo da regido. A reconstrucao protética da ATM é uma
opcdo de tratamento para uma articulacdo quando jA nao tem mais
funcionalidade e se faz necessaria para que 0 paciente possa ter restabelecida

sua funcéo, forma e estética, reduzindo os sintomas e prevenindo a progressao
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da doenca. O motivo mais comum para substituir a articulagdo
temporomandibular é aliviar a dor e melhorar a funcdo reduzida causada por
artrite e anquilose.

A reconstrucdo total das articulagdes temporomandibulares tOrnou-se o tratamento
cirargico de escolha para pacientes com doenca da ATM em estagio final que
nao respondem ao tratamento conservador. Um amplo conjunto de evidéncias
apoia sua eficacia na reducdo da dor, aumento da mobilidade da mandibula e
melhora de funcbes essenciais, como mastigacéo, fala e qualidade de vida.
Essas melhorias funcionais contribuem para uma melhor nutricdo, bem-estar
emocional e qualidade de vida a longo prazo. Porém, uma decisdo crucial no
planejamento da reconstrugio total da ATM € a escolha entre proteses pré-fabricadas
e proteses personalizadas.

As evidéncias cientificas ndo demonstram superioridade definitiva de um
sistema sobre o outro. Em conjunto, a literatura indica que ambos os sistemas
sdo opcbes cirdrgicas eficazes em maos experientes, com proteses
customizadas oferecendo vantagem potencial em ganho de abertura bucal e
em casos anatomicamente complexos, mas a qualidade da evidéncia (estudos
observacionais, populagdes heterogéneas) exige cautela na interpretacdo, uma
vez que nao existe ainda ensaio clinico randomizado direto comparando os dois
tipos.

As proéteses pré-fabricadas sédo facilmente encontradas e tém um custo
menor, proporcionando resultados comparaveis em pacientes com anatomia
padrdo. Meta-andalises ndo encontraram diferencga significativa no alivio geral
da dor ou nos resultados de qualidade de vida entre préteses pré-fabricadas e
proteses personalizadas quando comparadas a casos apropriados.

Um estudo comparativo com 6 meses de seguimento incluiu 28 pacientes
tratados entre 2015 e 2017 que foram alocados em dois grupos: proteses
padrdo (grupo 1) e proteses personalizadas (derivadas de imagens 3D de
Tomografia Computadorizada via CAD/CAM) (grupo 2). O estudo mostrou
melhora altamente significativa para abertura interincisal maxima, dor, dieta,

complicagdes e bem-estar subjetivo ao final do acompanhamento em ambos os
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grupos (P<0,001), com dados comparaveis entre proteses de estoque e
customizadas (CAD/CAM), embora bem-estar subjetivo tenha sido relatado por
100% dos pacientes com prétese customizada versus 66% com estoque.*!

A Classificacdo de Wilkes foi publicada em 1989 e teve por objetivo
unificar os achados clinicos com os achados de imagem (raio-X, tomografia e
ressonancia magnética) para estadiar o comprometimento interno da
articulacdo em 5 fases progressivas: precoce, precoce/intermediario,
intermediario, intermediario/tardio e tardio. O estagio V de Wilkes (tardio)
corresponde portanto a doenca articular terminal, em que nenhum componente
articular (disco ou cabeca condilar) pode ser preservado, sendo indicada
reconstrucéo com protese total.?

Nesse contexto, séries de casos e revisfes mostram que proteses
customizadas oferecem maior preciséo e adaptagcdo anatomica em casos
de deformidade G6ssea significativa, perda condilar extensa, reabsorcao
ou anatomia complexa/atipica — exatamente o padrdo esperado em
Wilkes V com perfuracdo discal e destruicdo articular avancada. A
perfuracdo discal nesse estagio geralmente coexiste com reabsorcéo e
deformidade condilar acentuadas, o que dificulta o encaixe adequado de
um componente de estoque, ja que este exige anatomia relativamente
compativel ou osteotomia adicional para acomodacao.

Uma revisao sistematica publicada em 2025 incluiu 64 estudos e 2.387
pacientes analisou os perfis de complicacbes e comparou proteses
personalizadas com proteses pré-fabricadas. Ela sugere que proteses
customizadas sao particularmente vantajosas em casos anatomicamente
complexos ou de revisdo (pacientes que ja foram submetidos a cirurgia
previamente), enquanto dispositivos estoque funcionam bem em
condicbes anatbmicas padrdao. Quanto as complicacbes gerais da
reconstrucao com protese total da ATM (ostedlise heterotdpica ~20%, reduzida
a <5% com enxerto de gordura; infeccdo 3-4,9%; dor crbnica pds-operatoria
~20-30%) foram relatadas em ambos o0s grupos, sendo em grande parte

preveniveis ou manejaveis.?

Nota Técnica N°: 10130/2026 - DB NATJUS-TIMG



Uma metanalise publicada em janeiro de 2026 envolveu 42 estudos e

2.221 pacientes avaliando se os implantes personalizados (IP) oferecem
vantagens sobre os sistemas padronizados na reabilitacdo da ATM. Os IP
mostraram uma tendéncia consistente para maior abertura bucal na maioria dos
tempos de acompanhamento. No entanto, uma diferenca significativa em favor
dos IP foi observada apenas em estudos com dois bracos apdés 12 meses
(diferenca média de 5,83 mm; P = 0,025). Os resultados relacionados a dor
foram mistos: os implantes padronizados favoreceram a reducdo da dor
precoce e a alteragdo da dieta tardia, enquanto os implantes personalizados
favoreceram o alivio da dor entre 6 e 24 meses. Os resultados sugerem que
os implantes personalizados devem ser considerados para restricdes de
movimento, enquanto os implantes convencionais podem ser uma
alternativa para dor e necessidades dietéticas.*

A protese customizada de ATM possui registro e autorizacao regulatoria
na ANVISA. O Art. 3° da RDC n° 305, de 24 de setembro de 2019, estabelece
gue os dispositivos médicos sob medida s&o sujeitos a regularizacdo junto a
ANVISA, conforme critérios estabelecidos na RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001, e RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, e demais regulamentos vigentes.
A RDC traz a definicdo de dispositivo médico sob medida: um dispositivo
médico que se destina, exclusivamente, ao uso por um individuo em particular,
fabricado especificamente de acordo com a prescricdo de um profissional de
saude habilitado, que confere caracteristicas especificas de projeto sob sua
responsabilidade, mesmo que o projeto possa ser desenvolvido em conjunto
com o fabricante. Tal produto se destina a atender uma patologia ou condi¢cdo
anatomo-fisiolégica especifica de um individuo em particular.®

Na Lei n°® 9.656/1998, que regulamenta os planos de saude no Brasil,
consta que os convénios devem oferecer cobertura para oOrteses e proteses
ligadas ao ato cirurgico, ou seja se a protese for implantada ou utilizada durante
uma cirurgia coberta, o plano tem obrigacado de custeéa-la.

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se paciente de 33

anos, com quadro de Disfuncdo Temporomandibular pos-traumética, cursando
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com limitacdo funcional de abertura de boca e queixas algicas significativas de
cabeca, ATMs e musculos da face mesmo apoés diferentes modalidades de
tratamento conservador e apos cirurgia aberta;

Considerando os resultados dos exames de imagem que evidenciam
acentuada degeneracao bilateral do disco da articulacdo temporomandibular,
deslocamento anterior bilateral do disco da articulagdo, deformidade
moderada/acentuada da estrutura éssea da cabeca do céndilo mandibular
direito e esquerdo;

Considerando que embora as evidéncias cientificas apontem para uma
melhora significativa dos sintomas com dados similares entre proteses de
estoque e customizadas, h& evidéncias que suportem a indicacdo do uso da
protese customizada na doenca articular terminal por oferecerem maior
precisdo e adaptacao anatémica em casos de deformidade éssea significativa,
perda condilar extensa, reabsor¢cdo ou anatomia complexa/atipica, como o caso
do presente auto;

Este NATJUS considera a presente demanda como justificada.
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