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DISTRATORES OSSEOS

O que é a craniossinostose?

A craniossinostose é uma CRANIO NORMAL CRANIOSSINOSTOSE

malformacdo do cranio caracterizada
pelo fechamento precoce de uma ou
mais articulacdes que unem 0s 0ssOs
da cabeca do bebé. Essas articulacdes
sao chamadas de suturas cranianas.

fechamento precoce de
As suturas cranianas sao importantes Gl T R OIS

durante o parto, pois ajudam na passagem do bebé pelo canal vaginal. Elas também permitem
que O Cranio cresca nos primeiros anos de vida, acompanhando o crescimento acelerado do
cérebro.

Quando uma ou mais suturas se fecham antes do tempo esperado, o cranio ndo consegue
crescer adequadamente naquela regido. Com isso, ele passa a crescer mais em outras direcdes,
0 que pode alterar o formato da cabeca e do rosto da crianca.

Em casos mais graves, pode haver aumento da pressao no cranio. Essa situacao pode
afetar funcdes como visdo, audicdo e respiracao, além de trazer possiveis impactos ao
desenvolvimento neurologico da crianga.

A craniossinostose pode se apresentar de diferentes formas. Em alguns casos, ocorre de
maneira isolada. Em outros, estd associada a sindromes genéticas ou a outras condicdes
de saude. Também pode ser classificada de acordo com a sutura afetada, pois o local do
fechamento precoce influencia o formato da cabeca.

Entre as formas descritas, estao a escafocefalia, quando a sutura que vai da testa até a nuca se
fecha antes do tempo, deixando a cabeca mais longa e estreita; a braquicefalia, quando suturas
localizadas nos dois lados da parte da frente da cabeca se fecham precocemente, deixando a
cabeca mais curta e achatada; a trigonocefalia, quando a sutura localizada no centro da testa
se fecha antes do tempo, deixando a testa com formato triangular; e a plagiocefalia, quando
um lado do cranio fica diferente do outro.

O diagndstico, geralmente, é feito nos primeiros anos de vida. Costuma comecar com
a avaliacdo da crianca por um profissional de saude, que observa o formato da cabeca e
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do rosto, além de analisar o historico de desenvolvimento. Quando necessario, exames de
imagem, como radiografias, ressonancia magnética ou tomografia, podem ser solicitados para
confirmar o diagndstico e auxiliar na definicao do tratamento mais adequado.

O reconhecimento precoce é fundamental. Quando a craniossinostose nao € identificada e
tratada adequadamente, pode causar prejuizos funcionais, estéticos e psicossociais, afetando
o desenvolvimento da crianca e sua qualidade de vida. Em muitos casos, os impactos podem
se estender até a vida adulta, especialmente quando o diagnostico ocorre tardiamente ou
quando o tratamento nao é realizado adequadamente.

FREQUENCIA Sobre a frequéncia da doenca na populacdo, ainda existem poucas
estimativas. Estudos internacionais indicam uma ocorréncia que varia entre
31l e 72 casosacadal00 mil nascidos vivos. Aproximadamente 21% dos casos
estdo associados a alteracdes genéticas conhecidas, enquanto a maioria
ocorre de forma isolada, sem associacdao com sindromes especificas. No
casos a cada Brasil, ainda ndao ha estudos publicados sobre a ocorréncia e o predominio
nascidos vivos dessa condicao de saude.

Como os pacientes com craniossinostose sao tratados no SUS?

O cuidado as pessoas com craniossinostose no Sistema Unico de Saude (SUS) geralmente
comeca na Atencdo Primaria a Saude (APS), em que a crianca € avaliada por profissionais
de saude. Quando ha suspeita da condicao ou necessidade de confirmacdo diagndstica, o
paciente € encaminhado para servicos especializados, responsaveis pela realizacao de exames,
acompanhamento multiprofissional e definicdo do tratamento mais adequado.

O principal tratamento para a craniossinostose € a cirurgia, que tem como objetivo aumentar
o volume craniano, corrigir a deformidade craniana e facial, permitir o crescimento adequado
do cérebro e prevenir complicacdes que podem comprometer o desenvolvimento da crianca.
O tipo de procedimento varia de acordo com a idade do paciente, a gravidade da alteracao e
as caracteristicas de cada caso.

No SUS, existem cirurgias tradicionais para tratar a craniossinostose, como a retirada de partes
do osso do cranio (craniectomia), aremodelacdo do formato da cabeca (remodelacao craniana)
e a reconstrucdo da face e do cranio (reconstrucdo craniofacial). Esses procedimentos sao
bem estabelecidos e contam com estrutura e financiamento em hospitais especializados. No
entanto, essas técnicas nao utilizam um tipo especifico de dispositivo chamado distrator 6sseo.
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Produtos analisados: distratores osseos

A incorporacao dos distratores 0sseos para o tratamento de individuos com craniossinostose
no Sistema Unico de Saude (SUS) foi demandada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnhologia e
Inovagdo em Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS), como parte do processo de elaboragao
das Diretrizes Brasileiras de Craniossinostose.

Os distratores 0sseos sao dispositivos utilizados em cirurgias de reconstru¢cao craniofacial para
promover o crescimento gradual dos 0ssos e corrigir deformidades. Eles estdo disponiveis em
diferentes modelos, tamanhos e materiais, podendo ser internos, quando ficam implantados
sob a pele, ou externos, quando permanecem parcialmente visiveis e fixados ao 0sso. Em geral,
sao fabricados em titanio ou aco inoxidavel e podem ser utilizados em criancas e adultos.

Seu funcionamento baseia-se na distracao osteogénica, técnica que estimula a formacao
de novo tecido 6sseo por meio do afastamento gradual de segmentos Osseos previamente
separados durante a cirurgia. Esse processo ocorre de forma controlada e permite a geracao
de 0sso novo com caracteristicas semelhantes as do tecido original.

Apds a implantacao do dispositivo em ambiente cirurgico, a ativagcao é realizada gradualmente,
conforme orientacdo meédica, durante um periodo definido pelo cirurgido. Ao final do
tratamento, o distrator € removido por meio de um novo procedimento cirurgico.

Foram identificados 20 estudos observacionais que compararam o uso de distratores 6sseos
com a cirurgia convencional para o tratamento da craniossinostose. Os resultados sugerem
que o uso dos distratores pode estar associado a um aumento do volume intracraniano;
entretanto, essa diferenca nao foi estatisticamente significativa. Da mesma forma, nao foram
observadas diferencas significativas entre os grupos quanto a necessidade de novas cirurgias.
Os demais desfechos avaliados também ndo demonstraram vantagens ou desvantagens claras
da utilizacdo dos distratores 6sseos em comparacao com a cirurgia convencional. De acordo
com a avaliacao da qualidade das evidéncias, os estudos apresentam importantes incertezas
relacionadas ao desenho metodologico e ao pequeno numero de participantes, o que dificulta
conclusdes definitivas sobre os beneficios do uso dos distratores 6sseos em relacao as técnicas
cirdrgicas convencionais.

A avaliacao econbmica comparou o uso de distratores 6sseos com a cirurgia sem distratores,
considerando o periodo de um ano, a perspectiva do SUS e os custos médicos diretos (como
materiais utilizados, risco de infeccdes, reoperacdes e internacdes). A analise estimou que
0 uso de distratores 0sseos reduziu em 19% a necessidade de reoperacdes cirurgicas, mas
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teve maior custo total. O custo adicional estimado para evitar uma nova cirurgia foi de RS
626.228,96, calculado com base na razao de custo-efetividade incremental (RCEI), que serve
para mostrar quanto custa obter um beneficio adicional em saude ao comparar uma tecnologia
com outra. Também foi realizada uma analise para verificar quais fatores poderiam influenciar
mais esse resultado. Observou-se que o calculo foi bastante influenciado pela probabilidade
de infeccdo nos dois grupos. Isso ocorre devido a incerteza em relacao a esse dado, que veio
de um estudo observacional com limitacdes metodoldgicas e maior chance de apresentar
distorcdes.

A anadlise de impacto orcamentario estimou os custos adicionais da incorporacao dos
distratores 0sseos ao SUS em um periodo de 5 anos. A projecao considerou o numero de
pacientes submetidos a cirurgias para craniossinostose registrados no SUS e a estimativa de
especialistas de que cerca de 33% desses pacientes seriam elegiveis para a nova tecnologia.

Foram avaliados diferentes cenarios de adog¢ao da tecnologia. Em um cenario de maior
utilizacao, com participacao crescente de 20% a 60% dos pacientes elegiveis, o custo adicional
acumulado em cinco anos foi estimado em RS 28,5 milhdes. Em um cenario mais conservador,
considerando possiveis dificuldades de implementacdo e menor adesao, com participagcao
entre 5% e 25%, o impacto acumulado seria de aproximadamente RS 10,4 milhdes.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 19/2026 esteve aberta durante o periodo de 3/2/2026 a 12/2/2026 e
nao recebeu inscricdo. A Secretaria-Executiva da Conitec realizou busca ativa e também nao
identificou representante para o tema.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacao, ao SUS, dos distratores ¢sseos para o
tratamento de individuos com craniossinostose. Esse tema foi discutido durante a 1522 Reuniao
Ordinaria da Comissao, realizada no dia 19 de junho de 2026. Na ocasiao, o Comité de Produtos
e Procedimentos considerou a elevada relevancia clinica da tecnologia, especialmente nas
formas sindrbmicas da doenca, bem como seu uso consolidado na pratica cirdrgica para
promover a expansdo gradual do cranio e/ou da face por meio da distracdo osteogénica.
Contudo, apesar dos beneficios clinicos reconhecidos, o Comité ponderou que as evidéncias
disponiveis apresentam baixa certeza e que o elevado custo incremental, associado aos
valores apresentados por um unico fornecedor, resultou em razao de custo-efetividade pouco
favoravel e impacto orcamentario relevante. Assim, a recomendacao preliminar desfavoravel
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buscou estimular a apresentacao de propostas comerciais mais compativeis com a realidade
do SUS e reunir subsidios adicionais durante a consulta publica.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n2 59, durante 20 dias, no periodo de 22/07/2026
a 10/08/2026 para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
O tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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Informacoes sobre o registro da tecnologia na Anvisa

Indicacao em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o
distrator dsseo:

e Distrator do terco médio Engimplan® (em 15/7/2025)

O Distrator do terco médio Engimplan é indicado para fornecer distracao do terco médio da face
apos osteotomia craniofacial, indicado para alongamento, restauracao e/ou correcao ossea.

Tem por finalidade o tratamento da retrusao do terco médio da face, principalmente em casos de
Craniossinostose Sindrobmica que leva os pacientes a apresentarem hipoplasia craniofacial.

¢ Sistema de distracdo craniomaxilofacial Synthes® (em 5/12/2025)

O sistema de distracdo craniomaxilofacial Synthes € utilizado como um estabilizador e dispositivo
de alongamento &sseo para correcao de anomalias congénitas ou pos-traumaticas do corpo e
ramo mandibular, na qual a distracdo mandibular dssea € exigida.

A distracao mandibular € utilizada para uma variedade de indicacdes, incluindo:
» Deformidades anterior-posteriores;
» Assimetria de mandibula;
» Casos oncoldgicos;
* Ampliacdo e alongamento mandibular;
* Reconstrucao de trauma;
* Doencas genéticas que resultam em deformidades de mandibula.

o Distrator osteogénico extraoral bidirecional Traumec® (em 1/6/2026)
Os distratores externos sao indicados para alongamento osseo. Sao utilizados para correcao de
deficiéncias mandibulares assimétricas e hipoplasia mandibular.

e Distrator 6sseo CRAN-MAX Microdent® (em 21/05/2024)

O distrator 6sseo CRAN-MAX ¢é indicado para o alongamento, restauracdo e/ou correcao ossea
cranio-maxilo-facial, em pacientes de todas as idades, que tenham sido vitimas de traumas ou
acidentes, e também de individuos com alteracdes no desenvolvimento dsseo destas regides.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Tratamento de individuos com craniossinostose.

Recomendacao inicial da Conitec:
O Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacao
dos distratores 6sseos para o tratamento de individuos com craniossinostose.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.
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