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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
CAMARA/VARA: 12 Camara Civel
COMARCA: Segunda Instancia
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003910
IDADE: 10 anos Sexo: feminino
DOENCA(S) INFORMADA(S): M14.4
PEDIDO DA AGAO: Conector de crescimento automatico - Nemost® (02
unidades), Euros Company, Angel Care.
FINALIDADE / INDICACAO: Cirurgia para implante / associacdo do conector

de crescimento automatico da marca Nemost®, para tratamento cirurgico

combinado da escoliose neuromuscular grave.
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

01 - O tratamento com a utilizagdo de conector automatico de alongamento,

NEMOST® (EUROS), é eficaz e recomendado para o caso da paciente? R.:
O sistema Nemost® (conector de crescimento automatico) é uma
alternativa recomendada para o tratamento cirurgico inicial de criangas
com escoliose neuromuscular, congénita, ou idiopatica. Idealmente a
intervencao deve ser realizada até os 10 anos de idade. No caso
concreto, consta que a paciente foi inicialmente tratada com sistema
bipolar de crescimento (instalagcao de conector domind) em margo/2022,
o qual requer a realizagao de sucessivas cirurgias de distracao para
alongamento. Em consulta de reavaliagdo / revisao do procedimento
inicial realizado, foi feita proposta de associagcdao do dispositivo
Nemost® (conector de alongamento automatico) ao sistema bipolar, para
evitar a necessidade de realizagdo de novos procedimentos cirurgicos
de distracao.

Os beneficios sdo comprovados pelos standards da medicina baseada em
evidéncia? R.: A eficacia do tratamento cirurgico com o sistema bipolar

isolado ou em associacdao ao sistema Nemost® é equivalente. O real
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beneficio para o paciente com o sistema Nemost®, é o fato deste
sistema nao requerer a realizagcao das sucessivas cirurgias de distragao.
Qual o grau de evidéncia de eficacia para casos semelhantes? R.: Trata-se
de tecnologia nova, disponivel no Brasil a partir de 2022, ainda sem
evidéncia cientifica robusta / consolidada.

02 - O tratamento é considerado urgente / imprescindivel para a cura ou
melhora da paciente? R.: O tratamento prescrito para a paciente tem
carater eletivo, no entanto, a realizagao de procedimentos cirurgicos
quando indicados para o tratamento da escoliose de qualquer natureza,
deve acontecer dentro do menor intervalo de tempo possivel. A crianga
esta na idade considerada como limite ideal para a indicagao / realizagao
de tratamento cirargico com qualquer técnica / sistema.

03 - A demora na realizacdo do procedimento podera ocasionar sequelas e/ou
lesdes irreversiveis ou piora do quadro de saude da paciente? R.: O atraso
na continuidade do tratamento pode comprometer o resultado final da
intervengao cirurgica ja iniciada em margo/2022, com piora do quadro de
saude e qualidade de vida da paciente.

04- O aparato requerido para o tratamento € aprovado pela ANVISA? R.: O
NATJUS nao conseguiu identificar o registro do sistema na ANVISA. No
entanto, O Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO), do
Ministério da Saude e a Associacao de Assisténcia a Crianca Deficiente
(AACD) em Sao Paulo, ja realizou no Sistema Unico de Saude (SUS),
intervengao cirurgica utilizando a técnica do sistema Nemost®.

05 - Existem outros tratamentos considerados eficazes para a paciente? R.:
Sim. Inclusive o Sistema bipolar de crescimento (conector domind)
minimamente invasivo ja foi instalado em marg¢o/2022 para tratamento
cirargico da paciente. O sistema bipolar possui eficacia terapéutica
equivalente ao sistema especifico requerido. O beneficio do sistema
Nemost® (conector de crescimento automatico), consiste no fato de que
o sistema nao requer a realizagao de sucessivas cirurgias de distragao

para alongamento.
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Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagndstico de microcefalia, paralisia cerebral, epilepsia refrataria, e escoliose
neuromuscular grave. Conforme relatério datado de 11/11/2021, foi indicado
tratamento cirurgico da escoliose, num primeiro momento com a realizagéo
de procedimento cirurgico em sistema bipolar de distragcdo, e num segundo
momento com a realizacdo de artrodese definitiva, se considerada
necessaria. Nesta época a paciente contava com 08 anos e 26 quilos.

Consta que devido a falta de estrutura de UTlI em Uberlandia, a
paciente foi encaminhada para centro especializado em tratamento da coluna
(AACD) em Sao Paulo. O AACD ¢é uma associagao sem fins lucrativos, que
presta atendimento em ortopedia e reabilitacido para pacientes do SUS e da
saude suplementar.

Consta em relatério (sem data), emitido pelo Dr. Alexander Junqueira
Rossato, que em marco de 2022 a paciente foi submetida a tratamento
cirurgico primario com sistema bipolar de crescimento, o qual exige a
realizagdo de procedimentos cirurgicos (distragdes sucessivas) para ajustes /
alongamento. Em atendimento de reavaliagdo do procedimento cirurgico
inicial, foi indicada a associagdo / combinagdo do sistema bipolar com a
instalacdo do dispositivo (conector de crescimento automatico Nemost®),
desta forma, dispensando a necessidade de realizagdo de novos
procedimentos sucessivos de distragcdo, sob repetidas internacdes /
anestesias.

A encefalopatia crdonica ndo progressiva, também conhecida como
paralisia cerebral, € uma encefalopatia estatica do cérebro imaturo que afeta
primariamente as fungdes motoras, mas pode acometer também o cognitivo e
outros déficit neurolégicos. Os pacientes com paralisia cerebral necessitam
de acompanhamento multiprofissional e uma avaliagdo pré operatoéria
criteriosa, uma vez que se propde uma cirurgia de grande porte em uma
crianga muitas vezes “fragil” clinicamente. Tem sido desenvolvidas novas

técnicas, com o objetivo de tornar a cirurgia possivel de ser realizada, menos
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invasiva, minimizando os riscos de complicacbes pos operatorias muito
comuns, principalmente devido as comorbidades tipicas desses pacientes,
que determinam uma maior chance de complicagdes cirurgicas e
anestésicas.

A coluna vertebral é retilinea no plano frontal e apresenta curvaturas
no plano sagital (cifose toracica e lordose cervical e lombar). A deformidade
da coluna vertebral €& caracterizada pela alteracdo do alinhamento
tridimensional fisiologico da coluna vertebral. A deformidade da coluna
vertebral no plano frontal € a escoliose (curvatura lateral no plano frontal) e as

deformidades no plano sagital sdo a hiper ou hipocifose, e a hiper ou

hipolordose.
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Escoliose € uma palavra derivada do grego skoliosis que significa
curvatura. A escoliose é caracterizada por uma alteracao estrutural anatébmica
tridimensional complexa, definida como uma deformidade da coluna vertebral
nos trés planos do corpo (frontal, sagital e transverso), cujo principal
componente € o desvio lateral anormal no plano frontal (= 10° pelo método
Cobb no plano frontal), associada ou n&o com a rotagdo dos corpos
vertebrais nos planos axial e sagital.

As escolioses podem ser classificadas basicamente em idiopatica: a
forma mais comum (ndo apresenta uma causa conhecida); e ndo idiopatica:
causada por um tipo especifico de doencga, ou condi¢cdo que apresenta entre
outras manifestagdes clinicas, a escoliose. Dentro das formas nao idiopatica
podem ser citadas a escoliose neuromuscular, a congénita, a traumatica, a

degenerativa e outras. Em criangas com paralisia cerebral, que por definicdo
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apresentam atraso do desenvolvimento psicomotor, a deformidade ocorre por
disfuncdo do sistema nervoso central, que sofreu hipdxia durante as fases
inicias do desenvolvimento.

As desordens subjacentes que podem causar escoliose neuromuscular
sao: afecgcdbes do neurdnio motor superior como na paralisia cerebral,
mielomeningocele, Sindrome de Rett, ataxia de Freidheich, desordens do
neurénio motor inferior como na poliomielite, atrofia espinhal muscular e
desordens musculares miopaticas como na atrofia muscular de Duchene e

artrogripose.
A escoliose neuromuscular pode ser definida como uma deformidade

decorrente de afecgdes neuromusculares, existem anormalidades do sistema
neurolégico central e periférico. A etiologia primaria ou especifica da
escoliose neuromuscular €& desconhecida; contudo os diversos fatores
associados que contribuem para a progressao das deformidades sdo bem
definidos. Obliquidade pélvica esta frequentemente associada a escoliose

neuromuscular.
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Os objetivos do tratamento conservador e/ou cirurgico sdo conter a
progressdo da curva, reduzir / corrigir a deformidade e manter o tronco
compensado nos trés planos espaciais, sobre uma pelve em posicao estavel,
preservando o potencial de crescimento / alinhamento da coluna com a
corregdo mecanica e biolégica alcangada. A reestruturagdo postural gera
ganhos com significativa melhoria da qualidade de vida, pois propicia melhora
do campo visual, facilita a alimentagcdo oral, propicia uma melhora /
reabilitacdo da funcdo respiratéria, melhora da fungcdo dos membros
superiores, além de outros ganhos.

O termo “qualidade de vida” abrange os dominios da saude,
habilidades funcionais nas atividades do dia a dia, aspectos psicoldgicos e
sociais que serdo afetados significativamente com a progressdo da
deformidade.

A escoliose neuromuscular se comporta de forma diferente da
idiopatica, pois ocorre devido a uma alteracdo do sistema nervoso e/ou
muscular. Em geral, tem uma evolugdo mais grave que a escoliose idiopatica.
A escoliose neuromuscular nao responde bem aos tratamentos
conservadores com orteses, e a adaptacao as orteses também € mais dificil e
de menor efetividade nesses pacientes.

O tratamento da escoliose neuromuscular € sempre um desafio, no
planejamento cirurgico deve-se levar em consideragao a patologia de base, a
capacidade funcional da crianga, o status nutricional, a preseng¢a ou nao de
comorbidades, a maturidade esquelética, a fungdo cardiorrespiratoria,
avaliacao fonoaudioldgica, fisioterapica, etc.

A indicagdo do tratamento cirurgico e a escolha da técnica a ser
utilizada, deve ser fruto de avaliagdo individual de cada paciente. A conduta
terapéutica especifica é definida com base nos valores das curvas, do
sistema / dispositivo disponivel, da maturidade esquelética, dos fatores de
risco de progressdo, da estruturagdo dos servigos de saude, entre outros
fatores. Na escoliose neuromuscular a intervencéo cirurgica esta indicada

para os pacientes com curva escolidtica progressiva de 40° - 45° calculada
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pelo método de Cobb.

As técnicas para o tratamento cirurgico de deformidade espinhal de
qualquer natureza, tém evoluido ao longo do tempo com grandes avancgos,
com o advento de novos implantes / sistemas, que visam corrigir as
deformidades nos trés planos (frontal, sagital e transversal). O principio
basico € aplicar alguma forma de fixagao interna a coluna vertebral e corrigir
a curva dentro dos limites de seguranca. Isto pode ser realizado com muitas
técnicas diferentes, mas geralmente envolve a aplicagdo de hastes de aco
inoxidavel, ganchos e parafusos na coluna para corrigir a posigao alterada.

O tratamento cirurgico tradicional envolve a correcdo da deformidade
usando a fixacdo espinhal segmentar para obter fusdo éssea solida por
decorticacdo e enxerto O6sseo. Osteotomias vertebrais ou mesmo
vertebrectomias podem ser necessarias nas grandes deformidades. Essas
técnicas séo eficazes, fornecem bons resultados, mas sao mais invasivas,
envolvem maior tempo de cirurgia e maior perda de sangue, além de
recuperagao prolongada.

O principio biomecanico da técnica bipolar minimamente invasiva

baseia-se na fixacdo de dois pontos resistentes e confiaveis da coluna
vertebral (distal e proximal), permitindo o crescimento natural da coluna nao
instrumentada e o desenvolvimento volumétrico da caixa toracica,
preservando a fungado respiratéria. A técnica requer sucessivas cirurgias de
distracdo para alongamento. Ndo ha consenso sobre a periodicidade na
realizagcado das distragdes, sendo possivel realiza-las a cada 06 a 12 meses.
Essa técnica fornece correcédo significativa das deformidades da coluna
vertebral e da obliquidade pélvica, com uma taxa reduzida de complicacbes
em pacientes muitas vezes frageis.

O Conector de Crescimento Automatico Nemost® desenvolvido pela
Euros Company, é um dispositivo estéril, de utilizagao unica, disponivel em
dois tamanhos de alongamento (50 mm e 80 mm), pode ser utilizado com
varas de 5,5 mm de didametro, que € implantado cirurgicamente através de

abordagem posterior. E um sistema destinado ao alongamento automatico
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unidirecional passivo (ndo requer o uso de meios de ativagdo externa). E
indicado para uso pediatrico em criangas com RISSER 0, e como cirurgia de
primeira intengcdo, para o tratamento cirurgico da escoliose neuromuscular,
congénita e idiopatica de inicio precoce.

O implante do sistema Nemost® visa eliminar ou mesmo reduzir

substancialmente as sucessivas cirurgias convencionais de alongamento
(distragdes). O efeito desejado € um alongamento regular do dispositivo para
obter uma corregcdo gradual da deformidade espinhal e estabilizagcdo do
tronco ao longo do tempo, permitindo simultaneamente o crescimento natural
continuo da crianga.

O uso do dispositivo Nemost® permite o crescimento da coluna
vertebral e da caixa toracica, preservando a fungao respiratéria. A vantagem
da técnica € que ela evita que a crianga seja submetida a inumeras
internagdes, multiplos procedimentos anestésicos, cirurgicos e exposicao ao
raio-X, diminui o risco de complicagdes peri operatorias, diminui o risco de
infecgdes, diminui tempo cirurgico, reduz possiveis complicagdes mecanicas
relacionadas aos procedimentos de distragdo das hastes, além de evitar /
reduzir prejuizos emocionais e psicoldgicos para a crianca e sua familia.

O Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO), do
Ministério da Saude, realizou, pela primeira vez no Sistema Unico de Satide
(SUS), a técnica que corrige quadros graves de escoliose e hipercifose
infantis com apenas um procedimento cirtirgico.?

A nova tecnologia de alongamento da coluna, que é voltada para

menores de dez anos, diminui a exposi¢do de criangas a novas cirurgias,

enquanto o tratamento convencional exige o retorno dos pacientes
pediatricos a cada seis meses para a manutengdo do procedimento. A
técnica foi criada pelo médico ortopedista francés Lotfi Miladi, do Hospital
Necker-Enfants Malades, vinculado a Universidade de Paris. O especialista
esteve no INTO em 2022, e participou do procedimento cirtirgico.?

Durante a cirurgia € inserido um dispositivo, que funciona como uma

catraca, capaz de acompanhar o alongamento vertebral da crianga durante o

8/11

Nota Técnica N°: 3910/2024 NATJUS-TIMG



# NatJus

Estadual

seu desenvolvimento corporal. Entre os beneficios da iniciativa estdo o
menor tempo de internagcdo dos pacientes, redugdo de cerca de seis horas
da duragéo da cirurgia, manutengdo da capacidade pulmonar e a extingdo do
risco de les6es na medula 6ssea.?

Considerando o continuo desenvolvimento de novas técnicas e novos
recursos / dispositivos terapéuticos, o aumento gradativo das demandas por
servigos especializados de saude, e os recursos finitos da saude publica ou
suplementar, torna-se necessario avaliar criteriosamente a indicagao de
determinado procedimento / tecnologia.

E necessario avaliar individualmente qual o tipo de implante /
dispositivo mais indicado para o tratamento cirurgico de cada paciente, e que
atenda / justifique a relagdo beneficio-risco-custo; respeitando a autonomia
de decisdo do profissional e do paciente, sem que haja excessos e/ou
desperdicios de recursos, para manter a qualidade e a capacidade
assistencial coletiva do sistema publico e suplementar de saude.

A técnica com o sistema de crescimento automatico é considerada
rentavel para a saude publica ou suplementar, uma vez que ndo ha a
necessidade de realizagcdo de intervengdes cirurgicas sucessivas, esse fato,

reduz o custo com esse tipo especifico de tratamento.
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