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SISTEMAS DE FIXACAO ABSORVIVEIS

(PLACAS E PARAFUSOS)

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.

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

casos a cada

Como os pacientes com craniossinostose sao tratados no SUS?

O cuidado &s pessoas com craniossinostose no Sistema Unico de Saude (SUS), devido &
natureza arriscada da condicao e ao dificil manejo, acontece em centros especializados de alta
complexidade. O tratamento da doenca € cirurgico e tem por objetivo permitir que o cérebro
cresca normalmente, para evitar problemas causados pela deformacado e pelo aumento da
pressao No cranio, como atrasos no desenvolvimento e problemas de visao. A decisao sobre
o tipo de procedimento e 0 momento da intervengao baseia-se em critérios como a idade do
paciente, o tipo e a extensao da craniossinostose e das alteracdes associadas.

No SUS, existem cirurgias tradicionais para tratar a craniossinostose, como a retirada de partes
do osso do cranio (craniectomia), aremodelacdo do formato da cabeca (remodelacado craniana)
e a reconstrucao da face e do cranio (reconstrucao craniofacial). Esses procedimentos sao
bem estabelecidos e contam com estrutura e financiamento em hospitais especializados.

Durante essas cirurgias, a principal alternativa disponivel no SUS para fixar 0s 0ssos
reposicionados em criancas e recém-nascidos sao os fios de suturas absorviveis, capazes de
serem absorvidos pelo corpo apos a cicatrizacao. Contudo, esta técnica possui limitacdes nos
Casos em que é necessario deslocar 0s 0ssos por mais de 1 cm. Nessas situacdes, os fios de
sutura podem nao oferecer estabilidade suficiente, aumentando o risco de permanéncia de
assimetria ou de necessidade de nova cirurgia.
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Produtos analisados: sistemas de fixacao absorviveis (placas e parafusos)

A incorporacao dos sistemas de fixacao absorviveis (placas e parafusos) para o tratamento de
criancas e recém-nascidos com craniossinostose no SUS foi demandada pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao em Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS), como parte do
processo de elaboracdo das Diretrizes Brasileiras de Craniossinostose.

Os sistemas de fixacao absorviveis sao utilizados para manter os 0ssos do cranio na posicao
correta apos a cirurgia de correcdao da craniossinostose. Depois que ocorre a cicatrizagcao,
esses materiais vao sendo lentamente absorvidos pelo organismo, evitando a realizagdao de
nova cirurgia para sua remogao.

As evidéncias indicaram que o uso dos sistemas absorviveis de fixagao proporciona uma
reducao significativa na duracao da cirurgia em comparagao aos fios de sutura disponiveis
no SUS, e que os dois métodos possuem perfil de seguranca e entregam resultados estéticos
semelhantes. Entretanto, a confianca nesses resultados é considerada baixa ou muito baixa
devido a limitagdes dos estudos analisados, como o pequeno tamanho das amostras, por
exemplo.

Em relacdo aos aspectos econdmicos, foi conduzida uma analise de custo-efetividade, analise
gque compara o custo de uma tecnologia com os beneficios em saude que ela pode trazer,
comparando os custos e beneficios dos sistemas absorviveis de fixacdo (placas/parafusos)
em relacao aos fios de sutura, sob a perspectiva do SUS e com custos médicos diretos, para
verificar qual oferece mais beneficios em comparacao com o dinheiro gasto, considerando as
probabilidades de ocorréncia de complicacdes e de realizacao de novas cirurgias. Os sistemas
absorviveis tiveram melhores resultados a um custo mais elevado. No estudo analisado,
estimou-se que seria necessario um gasto adicional de RS 222.859 para evitar uma complicacéo
e de RS 490.902 para evitar uma nova cirurgia em comparacdo com o uso de fios de sutura.

Para calcular o impacto da incorporacao no orcamento, foi estabelecido um horizonte de
cinco anos. O numero de pacientes elegiveis foi projetado entre 215 e 269 por ano. Estimou-
se que o custo adicional acumulado em cinco anos, a depender da velocidade de adocao da
tecnologia, variaria de RS 3,27 milhdes a RS 8,64 milhdes.
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Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 20/2026 ficou aberta de 03/02/2026 a 12/02/2026 e nao houve
inscricdes. A Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto a especialistas,
associacOes de pacientes e centros de tratamento, mas ndo identificou um participante.
Assim, ndo houve a participacao para este tema.

Discussao da Conitec na apreciacao inicial

O Comité de Produtos e Procedimentos considerou que, como os 0ssos do cranio de bebés e
criancas ainda estdo em crescimento, o uso de placas e parafusos absorviveis € mais adequado
para as cirurgias de reconstrucao do cranio do que materiais nao absorviveis, como os feitos
de titanio. Isso porque, com o crescimento do cranio, esses materiais podem se deslocar
e penetrar em direcdo ao cérebro. O Comité também ponderou que, a despeito da baixa
certeza da evidéncia, a estabilizacdo promovida pelos materiais em avaliacao dura o tempo
necessario para a consolidacao 6ssea, sendo assim mais segura, capaz de reduzir os riscos de
deformidade, falha de consolidacdo e a necessidade de repeticdo da cirurgia. Para evitar o uso
indiscriminado ou inadequado desses materiais, que possuem custo elevado e nao contam
com regulacao de mercado, foi considerada a necessidade de integracao e organizacao da
rede de atencao do SUS, direcionando o uso a centros de referéncia capacitados.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendouinicialmente aincorporacao, ao SUS, dos sistemas de fixagcao absorviveis
(placas e parafusos) para tratamento de criancas e recém-nascidos com craniossinostose.
Esse tema foi discutido durante a 1522 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 12,
17, 18 e 19 de junho. Na ocasiao, o Comité de Produtos e Procedimentos considerou que a
incorporacao representaria uma vantagem técnica e clinica para o SUS.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n® 60, 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.

£¥ Conitec


https://brasilparticipativo.presidencia.gov.br/processes/consultas-publicas-conitec/f/5140/
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2026/relatorio-preliminar-sistemas-de-fixacao-absorviveis-cp-60

Informacoes sobre o registro da tecnologia na Anvisa

Indicacao aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 14/6/2024
para placas retas absorviveis para craniomaxilo facial (Resorb-X®):
1. Osteossintese em regides craniomaxilo facial nao suportando carga.
2. Fixacao da aba a um osso nao suportando a carga apos os procedimentos de deslocamento
ou de reposicao cranial.
3. Fraturas diminutas nas regides que nao suportam a carga.

Indicacao proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Tratamento de criancas e recém-nascidos 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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