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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

HASTES TELESCOPICAS PARA CORRECAO DE
DEFORMIDADES E PREVENCAQ DE FRATURAS EM

CRIANGAS E ADOLESCENTES EM FASE DE
CRESCIMENTO COM OSTEOGENESE IMPERFEITA
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que e osteogenese imperfeita?

A osteogenese imperfeita (O) € uma doenca rara de
ordem genética causada, na imensa maioria dos casos,
por uma mutacao nos genes responsaveis pela producgao
de colageno tipo |, essencial para a formacao dos 0Ssos.

Por causa da Ol eles se tornam frageis, predispostos a
fraturas, deformidades e baixa estatura.

Dentre as varias classificacoes existentes da doenca,
a mais conhecida no mundo apresenta quatro principais
subtipos: tipo | (leve, nao deformante), Il (letal), lll (defor-
midade severa) e IV (deformidade moderada). O diagndsti-
co da Ol é feito com base em aspectos clinicos e achados
radiologicos.

Em relacao a prevalencia (quantidade de casos) da do-
enca, a estimativa de ocorréncia € de um 1 caso a cada
10 a 20 mil nascidos, em paises como os Estados Unidos.
No Brasil, nao foram encontrados dados em plataformas
oficlais sobre o total de casos diagnosticados (e de como
se dividem em subtipos).
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Como os pacientes com osteogenese
imperfeita sao tratados no SUS?

No SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Osteogénese Imperfeita prevé, além do trata-
mento medicamentoso, intervencoes ortopédicas e fisiote-
rapicas em centros especializados, com objetivo de reduzir
0 numero de fraturas, prevenir deformidades de membros
e escoliose, diminuir a dor cronica e melhorar a mobilidade
e a capacidade funcional.

0 tratamento medicamentoso é feito por meio do uso
dos farmacos alendronato, pamidronato e carbonato de
calcio associado ao colecalciferol (vitamina D), que sao
indicados com base em critérios definidos no PCDT.

Em relacao ao tratamento cirdirgico, as opgoes dispo-
niveis no SUS sao as hastes fixas (fios de Kirschner e fios
de Steinmann) e hastes flexiveis para uso infantil.

Tecnologia analisada: Hastes telescopicas

Os implantes intramedulares extensiveis (hastes teles-
copicas) possibilitam alinhar os 0ssos longos, corrigindo
e prevenindo curvaturas que propiciam fraturas. Entre os
tipos de implantes disponiveis, a haste telescopica se des-
taca por sua capacidade de se estender, acompanhando
0 crescimento 0sseo. Com iSSo, espera-se que 0corra a
diminuicao do numero de revisoes cirdrgicas para substi-
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tuicao do implante, e consequentemente, a exposicao dos
pacientes aos riscos de cada procedimento, alem do nu-
mero de Internagoes e custos relacionados.

A haste telescopica (extensivel) em avaliacao é um mo-
delo de terceira geracao, denominado Fassier Duval (FD).
0 implante é feito por meio de uma técnica cirargica me-
nos invasiva, que necessita de um unico ponto de insercao
rosqueado, sem necessidade de abertura da articulagao do
Joelho ou do tornozelo. A reducao do tempo de reabilitacao
e do sangramento, além da possibilidade do tratamento
de varios segmentos 0sseos durante um mesmo procedi-
mento cirurgico sao outras vantagens.

A solicitacao da avaliagao das hastes telescopicas foi
proveniente da Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovagao
e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS), em decor-
rencia do processo de atualizacao do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Osteogenese Imperfeita do Mi-
nisterio da Salde.

Para dimensionar critérios como eficacia, efetividade,
seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario das
hastes extensiveis (telescopicas), em comparacao com
outros implantes nao extensiveis ja disponibilizados pelo
SUS, foram avaliadas evidéncias clinicas e economicas.

Neste sentido, a qualidade geral da evidencia foi con-
siderada murto baixa, sendo, portanto, insuficiente para
atestar a seguranca e a maior eficacia da haste extensivel
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comparada aos implantes nao extensiveis, na prevencao
de fraturas e deformidades decorrentes da Ol.

A avaliacao economica sugeriu beneficio das hastes
telescopicas Fassier Duval em relagao ao numero de revi-
sao de cirurgia evitadas em comparagcao com as 0pgoes
disponiveis no SUS (fios de Kirschner, fios de Steinmann e
hastes flexiveis). 0 impacto orgamentario seria da ordem
de R$ 3,6 milhdes para cirurgia ortopédica de aproxima-
damente 126 - 127 pacientes ao ano ou 635 ao longo de
CINCO anos.

Perspectiva do Paciente

Para Inscricao na Perspectiva do Paciente relacionada
ao tema, foi aberta chamada piblica durante o periodo de
29/11/2021 a 02/12/2021. Seis pessoas se Inscreveram.
Os representantes titular e suplente foram definidos a par-
tir de sortelo realizado em plataforma digital, com trans-
missao em tempo real e acessivel a todos os inscritos.

O representante titular, hoje com 3/ anos, falou da sua
experiéncia como paciente com osteogenese imperfeita do
tipo lll. A descoberta da doenga aconteceu quando tinha
dois meses de 1dade. Enquanto estava sendo amamen-
tado, sua mae fez um movimento para acomoda-lo e um
femur se quebrou. Em seguida, ocorreu 0 mesmo com um
braco. Relatou que comecou a sofrer recorrentemente de
fraturas espontaneas, as quais, aos 3 anos, ja somavam
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46 episodios. Aos 2 anos, fez uma cirurgia para implante
de uma haste nao extensivel no fémur esquerdo, mas a
haste migrou, inviabilizando o efeito esperado. Aos 3, co-
locou uma haste nao extensivel no femur direito, mas o
dispositivo também acabou se deslocando, atravessando
a pele e saindo pelas costas.

Aos 6, fez uma nova cirurgia no fémur direito para cor-
rigir uma grande angulagao 0ssea, colocando uma haste
intramedular do tipo nao extensivel. Durante a recuperagao
da cirurgia teve de ficar praticamente imobilizado (deitado)
por Seis meses, usando gesso até a altura do peito. Aos 9
anos, a haste se soltou e foi necessario remove-la.

Contou que sua vida virou um circulo vicioso de fratu-
ras, dores, imobilizacoes e intervencoes. A doenga tambem
provocou encurtamento e assimetrias dos membros, aleém
de deformidades na coluna. A imobilizacao constante por
causa das fraturas provocava fraqueza muscular. Por fim,
acabou perdendo a capacidade de andar, passando a usar
cadeira de rodas.

Vlencionou o0s danos sociais trazidos pela sua condi¢ao
de saude: a cada episodio de fratura perdia aulas, fica-
va Impossibilitado de trabalhar e se afastava do emprego.
Falou do impacto psicologico. Neste sentido, contou que
seu irmao tambem é paciente de Ol tipo Il e esta apresen-
tando um quadro depressivo grave, por estar perdendo a
capacidade de andar.
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Acredita que sua historia poderia ter sido diferente, caso
tivesse tido a oportunidade de usar as hastes telescopi-
cas quando crianga, assim como 0s bifosfonatos (medica-
mentos que reduzem o risco de fraturas). Mencionou que
participa de uma assoclacao e acompanha a situagao de
varios pacientes com a mesma condicao. Ele afirma per-
ceber a diferenca na vida do paciente quando 0 acesso a
tais recursos ocorre ainda na infancia.

Disse que hoje o cenario mudou bastante, em relacao a
época de sua infancia, com a introdugao dos bifosfonatos
e das hastes telescopicas.

Sobre este aspecto, no decorrer da sua apresentacao,
mostrou fotos de algumas criancas com Ol para ilustrar
mudancas ocorridas no formato dos membros apos im-
plante de hastes telescopicas. Falou do filho da suplente,
que usou hastes telescopicas nos bracos e pernas dos 2
aos / anos, periodo em que nao teve fraturas. O garoto,
que também tem Ol tipo lll, preservou totalmente a capa-
cidade de andar.

Tambeém mostrou como as pernas extremamente ar-
queadas de outra crianga adquiriram um formato mais fa-
voravel para o desempenho das atividades cotidianas. Con-
tinuou sua fala, dizendo que a maioria dos pacientes que
fizeram a introducao das hastes telescopicas conseguem
andar, 0 que nao acontecia na época da sua infancia, quan-
do as criangas viviam tendo fraturas e colocando gesso.
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Com isso, tinham de permanecer deitadas, imobilizadas,
ficando suscetiveis a deformacoes e perdas musculares,
além das frequentes dores. Muitas vinham a obito porque,
segundo o paciente, por terem de ficar sempre deitadas,
acabava ocorrendo comprometimento respiratorio.

Completou dizendo que, ao evitar fraturas, se torna
possivel realizar atividades e fazer fisioterapia para pro-
mover reforco muscular e 0sseo, permitindo que a pessoa
se sente ou até mesmo se locomova, garantindo maior
qualidade de vida.

Observou que quando a haste implantada nao é teles-
copada, com o crescimento, uma parte do 0sso fica desco-
berta e suscetivel a fraturas. Fez também uma observagao
em relacao ao estudo de impacto orcamentario, sugerindo
considerar que a incorporacao das hastes telescopicas no
SUS pode promover economia em decorréncia da reducao
da necessidade de tratamentos que geram atendimentos
de emergencia e respectivas revisoes

0 video da apreciacao inicial deste tema pode ser aces-
sado aqul.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS das hastes telescopicas para corre¢ao de deformi-
dades e prevencao de fraturas em criangas e adolescen-
tes em fase de crescimento com osteogénese imperfeita.
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https://www.youtube.com/watch?v=_3Uk7ms4uy8
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Esse tema foi discutido durante a 104 @ reuniao ordinaria
da Comissao, realizada nos dias 08 e 09 de dezembro de
2021. Na ocasiao, o Plenario considerou a baixa qualidade
da evidencia e a incerteza do impacto orgamentario.

0 assunto esta disponivel na consulta publica n® 117,
durante 20 dias, no periodo de 27/12/2021 a 17/01/2022,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o0 tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes e com
contribuicoes tecnico-cientificas, acesse aqui.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel aqui.
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https://forms.office.com/pages/responsepage.aspx?id=00pVmiu1Ykijb4TYkeXHBYx3T9uISjdBtT4qFSbZ9KVURFFSNDIwR0hDSjdEOFpCWUtCUUhRVThOTyQlQCN0PWcu
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/Relatorio_CP117-2021_hastes_telescopicas_osteogenese_imperfeita.pdf

