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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS — Conitec e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacgbes da Conitec sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apds analisar as contribuigoes recebidas na consulta piblica, a Conitec emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec €, entao, encaminhada ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Deformidades do cranio e buco-maxilo-faciais
congenitas ou adquiridas

As anomalias congénitas ou de desenvolvimento dos 0ssos do cranio e da face sao comuns em todas as
populagbes e podem aparecer de forma esporadica ou como parte de uma sindrome. Entre essas anomalias,
as alteragoes no encaixe dos dentes sé@o relativamente frequentes e ocorrem devido a problemas relacionados
ao desenvolvimento da mandibula, da maxila ou de ambos, tendo impacto importante no posicionamento,
alinhamento e funcionamento dos componentes do sistema estomatognatico (que desenvolve as fungoes comuns
da boca), podendo interferir no desempenho de outros sistemas como o digestivo, respiratorio e metabdlico.
A micrognatia ou micrognatismo (deformagao na mandibula inferior) séo termos que se referem a anomalias
importantes do tamanho da mandibula ou maxila para caracterizar situacdes clinicas nas quais esses 0ss0s sao
pouco desenvolvidos ou menores do que o padrao de normalidade.

As alteragoes no encaixe dos dentes segundo Angle (cirurgiao-dentista, mundialmente conhecido como o “pai da
ortodontia moderna”), podem ser agrupadas em trés classes de acordo com o posicionamento relativo entre a
maxila e a mandibula, que é avaliado por cefalometria (ciéncia que estuda as dimensoes das estruturas do cranio
e da face).

Como o SUS atua no tratamento de correcao

do tamanho mandibular nas anomalias importantes
do tamanho e da relacao entre a mandibula com a
base do cranio

As opcoes de tratamento nos casos de deficiéncia de crescimento da mandibula envolvem intervengdes ortodonticas
e cirlirgicas ortognaticas (corregao do maxilar) e de outras estruturas adjacentes que possam estar também afetadas,
como 0 palato e a articulacao temporomadibular (disfunc@o que pode causar dor de cabega ou ao mastigar). 0
tratamento é complexo e multiprofissional dada a abrangéncia do comprometimento estético e funcional causado
pela deformidade de estruturas dsseas craniofaciais.

Tecnologia analisada: distrator osteogénico

0 Departamento de Atencao Tematica e Especializada (DAET) da Secretaria de Atengao a Sadde (SAS) do Ministério
da Salde solicitou a CONITEC a incorporacao da distracdo osteogénica, como tratamento para a corregao do
tamanho mandibular nas anomalias importantes do tamanho e da relacao entre a mandibula com a base do cranio.
0 distrator osteogénico é um equipamento médico utilizado para fixar e estabilizar a parte do dente que permaneceu
apds o procedimento de realinhamento através de corte no osso para estimular a formacao de 0sso novo. Esses
equipamentos podem ser internos, justapostos aos 0ssos, ou externos, quando parte do equipamento fica aparente,
junto a pele.
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No Brasil os equipamentos médicos para distragao mandibular (internos e externos, unidirecionais e multidirecionais)
sao registrados na ANVISA e atualmente ha pelo menos seis produtores com registros ativos.

A CONITEC analisou os estudos apresentados pelo demandante que avaliavam as evidéncias cientificas sobre
eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario da distragao osteogénica para a corregao do tamanho
mandibular nas anomalias importantes do tamanho e da relacao entre a mandibula com a base do cranio.

Na avaliagao, constatou-se muitas diferencas entre os estudos, principalmente no que diz respeito aos parametros
e metodologia utilizados para medir os efeitos das intervencdes na evolugao da doenca. A evidéncia cientifica sobre
0 uso da distragao osteogénica mandibular é de alta qualidade quando se avalia o seu uso em comparacao a
osteotomia sagital bilateral para o aumento mandibular em individuos com micrognatia severa nao sindromica e
oclusao de classe Il, pois mostrou-se capaz de atingir aumentos mandibulares maiores com a mesma estabilidade e
tempo adequado. Para a indicagao de desobstrugao das vias aéreas superiores em recém-nascidos com sequéncia
de Pierre Robin ou sindromes que afetam o tamanho da mandibula os resultados sao consistentes quando apontam
para uma melhora do quadro de apneia (suspensao momentanea da respiracao) noturna apos a intervencao cirirgica,
geralmente expressos pela diminuigao do indice de apneia hipopneia (redugo parcial no fluxo de ar) e aumento da
saturacao (quantidade) de oxigénio sanguineo.

Em relacdo aos custos com a inclusdo da distracao osteogénica no SUS, obteve-se um valor de R$ 12.132,00 por
paciente pediatrico/ano e cerca de R$ 29.318,00 por paciente adulto/ano. Estimou-se portanto uma projecéo de
gastos de R$ 8,4 milhdes por ano e de R$ 42 milhdes em cinco anos. 0 valor do distrator osteogénico é o que mais
impacta no valor total estimado em relagao as demais alternativas.

Recomendacao inicial da Conitec

Os membros do Plenario da CONITEC, presentes na 712 reuniao ordindria, realizada em 03 de outubro de 2018,
consideraram o valor desse equipamento médico de uso (nico bastante elevado, de modo que a relagao entre os
custos e os beneficios decorrentes da sua utilizacao mostram-se desfavoraveis Sendo assim, o Plenério da CONITEC
recomendou inicialmente pela nao incorporagao no SUS do distrator osteogénico para a correcao do tamanho mandibular
nas anomalias importantes do tamanho e da relagao entre a mandibula com a base do créanio.

0 assunto esta agora em consulta piblica para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendagao da Conitec esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_DistratorOsteogncio_
DeformidadesCranioBucomaxilo_CP62 2018.pdf>
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