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NOTA TECNICA N2 7124/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n? 5002923-40.2024.4.03.6114
1.3. Data da Solicitagdo: 02/09/2025

1.4. Data da Resposta: 03/11/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 26/02/1980 — 45 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Bernardo do Campo/SP

2.4. Histérico da doenca: Pseudoartrose - CID M84.1

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: PROCEDIMENTO

* REALIZACAO DE NOVA CIRURGIA, TENDO EM VISTA QUE AUTOR CONTINUA A SOFRER
DORES INTENSAS, FALTA DE FORCA DA MAO E LIMITACAO DE EXTENSAO COMPLETA
DO COTOVELO.

4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: sim

4.3. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: tratamento conservador
e cirargico

Consta da Tabela SIGTAP:

04.08.02.056-3 - TRATAMENTO CIRURGICO DE PSEUDARTROSE / RETARDO DE
CONSOLIDACAO / PERDA OSSEA DO ANTEBRACO - PROCEDIMENTO DE RECUPERACAO
ANATOMICA DAS FRATURAS E/OU FRATURA-LUXACOES DOS 0SSOS DO ANTEBRACO COM
RETARDO DE CONSOLIDACAO E/OU PERDA OSSEA, QUANDO FOR POSSIVEL, ATRAVES DE
PROCEDIMENTO ABERTO, CURETAGEM DO FOCO DE FRATURA E ENXERTIA AUTOLOGA,
HOMOLOGA OU HETEROLOGA, FIXANDO COM MATERIAL DE SINTESE OS FRAGMENTOS
FRATURARIOS REDUZIDOS E RESTABELECENDO A INTEGRIDADE OSSEA/ARTICULAR,
QUANDO FOR O CASO.

04.01.02.016-9 - TRATAMENTO EM ESTAGIOS SUBSEQUENTES DE ENXERTIA
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5. Discussdo e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

De acordo com os documentos médicos apresentados, o requerente foi submetido
a procedimento cirdrgico de osteossintese da ulna esquerda com enxerto dsseo do iliaco,
em decorréncia de fratura apdés queda de andaime. Foi submetido a tratamento
conservador com medicagdo para controle algico e fisioterapia motora, porém apresenta
queixa de dor aos esforcos e reducao da amplitude de movimento em supinagdao no
antebraco esquerdo. Ao Raio X, detectada presenca de gap, cm calo 6sseo em formacao,
nao consolidada, placa bem posicionada e sem sinais de soltura.
No contexto de placa bem posicionada e auséncia de sinais de soltura ou infec¢ao,
a presenca de gap e calo 6sseo em formacao sugere que ha algum potencial biolégico para
consolidagdo, porém insuficiente. O manejo cirurgico é indicado quando ha persisténcia da
ndo unido, dor funcional e limitacdo importante de movimento. As principais estratégias
incluem:
= Revisdo da osteossintese, com troca ou reforco da placa, se necessario, para
garantir estabilidade absoluta e compressao adequada do foco de fratura [1-
5][8-11]

= Desbridamento do foco de ndo unido, removendo tecido fibroso e osso
esclerético, promovendo sangramento dsseo ("paprika sign") para estimular a
biologia local [1][3-4][6-7]

= Nova enxertia dssea autéloga, preferencialmente corticocancellosa do iliaco,

preenchendo o gap e promovendo osteogénese. O uso de placas bloqueadas
pode ser considerado para maior estabilidade, especialmente em pacientes
com osteoporose ou falha prévia [3-5][9-10]

= Em casos refratarios, com multiplas falhas ou grandes defeitos dsseos, pode-se

considerar enxerto 6sseo vascularizado (ex: fibula), técnica reservada para
situacoes de leito 6sseo pobremente vascularizado, infec¢do prévia ou grandes
gaps [1][8-9]

O progndstico é geralmente favordvel, com taxas de consolidagao superiores a 90%
em séries de revisdo cirurgica com enxerto autélogo e placa, tempo médio para uniao entre
4 e 7 meses, e recuperacao funcional significativa, embora possa persistir alguma limitagdo
de movimento, especialmente em supinagdo/pronagdo [2-5][8]. Fatores progndsticos
negativos incluem idade avangada, comorbidades, tamanho do gap e qualidade do
envelope de partes moles [4][8].

Complicacbes potenciais incluem infeccdo, rigidez articular, dor residual e
necessidade de reintervengdao em casos de falha da consolidagao [2] [4-5][8]. Ndo ha
consenso sobre protocolos padronizados para casos complexos, sendo a conduta
individualizada conforme caracteristicas clinicas e radiograficas.
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora da dor e funcao.

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

A persisténcia do gap e da limita¢do funcional, mesmo com calo dsseo em formacao,
indica falha na consolidacgao.

A literatura sustenta fortemente a indicag¢do de revisdo cirdrgica nestes casos, mas
a conduta deve ser individualizada, considerando fatores clinicos, radiograficos e
bioldgicos.

Assim, o NATJUS/SP infere que se faz necessaria a avaliagdo presencial, emitida por
médico especialista, para esclarecer aspectos técnicos do caso, mediante exame, vistoria,
investigacdo do histdrico de saude, arbitramento, com o objetivo de subsidiar a formacao
da conviccao do Magistrado, com a verdade sobre as questdes propostas, através de
laudos.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungao

(x)NAO
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5.6. Outras Informagdes — conceitos:
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agbes de

saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Salde e sua finalidade é

fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como

medicamentos, agrotdoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle

sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcio essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional _medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relag¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o
acompanhamento e a verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
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populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condicdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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