Nota Técnica 348689

Data de conclusao: 16/05/2025 11:14:17

Paciente

Idade: 37 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 10% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 348689

CID: S78.1 - Amputacgao traumatica localizada entre o joelho e o quadril
Diagnéstico: Amputacao traumatica localizada entre o joelho e o quadril
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido

Descricao: Protese modular para amputacéao transfemural, joelho bidnico elétrico e pé em fibra
de carbono com célula de torcéao

O produto esta inserido no SUS? Nao
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Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Prétese modular para amputacao transfemural, joelho biénico elétrico e pé em
fibra de carbono com célula de torgcéo

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: pelo SUS estédo
disponiveis as proteses, conforme SIGTAP (Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS), quais sejam: a prétese exoesquelética
transfemural e prétese endoesquelética transfemural em aluminio ou agco sob os codigos
SIGTAP 07.01.02.040-7 e 07.01.02.036-9, respectivamente. A descricao do primeiro modelo é
especificada como "protese exoesquelética para amputacéo transfemural em resina acrilica e
fibra de carbono. Encaixe quadrilatero ou de contengao isquiatica, com ou sem cinto pélvico ou
silesiano, joelho monoeixo, com ou sem impulsor, livre ou com trava ou com freio de atrito
continuo, pé sach ou articulado". Ja o segundo como "prétese endoesquelética para
amputacdo transfemural em aco ou aluminio com encaixe quadrilatero, ou de contengao
isquiatica, em resina acrilica e fibra de carbono, encaixe interno flexivel, com ou sem cinto
pélvico ou silesiano, joelho endoesquelético monoeixo ou policéntrico em agco, com ou sem
impulsor, livre ou com trava, revestida com espuma e meia cosmética, pé sach ou articulado."

(3).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Protese modular para amputacao transfemural, joelho biénico elétrico e pé em
fibra de carbono com célula de torgcéao

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Protese modular para amputagao transfemural, joelho bibnico elétrico e pé em
fibra de carbono com célula de torgcéao

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A protese pleiteada da marca
RHEO KNEE é um joelho controlado por microprocessador que promete ao usuario conforto,
estabilidade e seguranca. E desenvolvido para se alinhar ao movimento e oferecer uma marcha
mais préxima do natural em qualquer superficie. Na descricdo consta que esta protese oferece
o controle de balanco e apoio em tempo real, iniciacdo de fase de balan¢go em todas as
superficies, recuperacédo automatica de tropecos, trava manual de extensao, design a prova de
clima pois permite exposicao a respingos d’agua, extensao Inteligente que facilita o movimento
de levantar e agachar com menos resisténcia, e App integrado da Ossur com acesso aos
relatérios e ajustes de atividades.

Atualmente o mercado de joelhos protéticos oferece a opg¢ao do joelho passivo (mecanico,
oferecido pelo SUS), joelho com sistemas de controle adaptativos (computadorizados) ou
ativos (motorizados). O joelho protético pleiteado € um sistema adaptativo, controlado por
microprocessadores que incluem sistemas que controlam adaptativamente o fluxo de fluidos
pneumaticos e/ou hidraulicos ou alteram a viscosidade de fluidos magnetoreologicos (MR). Em
um ensaio longitudinal, randomizado e cruzado conduzido por um periodo de 14 meses, com
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12 participantes com idade média de 58 anos, foram testados os diferentes joelhos protéticos -
controle passivo, controle adaptativo (Ossur Rheo Knee Il) e controle ativo (Ossur Power Knee
II). Os resultados sugerem que o controle adaptativo do joelho pode melhorar a fungcdo em
comparac¢ao com o controle passivo, mas que o controle ativo pode restringir a mobilidade em
usuarios de meia idade ou mais velhos com amputacéo transfemoral (4).

Para o uso da protese pleiteada, recomenda-se o uso do liner de silicone que é um
revestimento que promete atuar como uma segunda pele entre o coto e o encaixe. Ele se
propde a reduzir a friccao entre a pele e a prétese, aliviando os pontos de presséo na regiéo e
ajudando a reduzir os impactos também.

A busca por um revestimento e um sistema de suspenséo ideal para garantir a adaptacéao de
uma prétese de membros inferiores tem sido um desafio na industria de proteses. Em reviséo
sistematica de 26 artigos para amputados transtibiais e transfemurais, identificou-se que os
sistemas de vacuo elevado podem ter algumas vantagens sobre outros sistemas de
suspensao, mas podem nao ser apropriados para todas as pessoas com perda de membros.
Identificaram que a suspensao a vacuo elevada pode melhorar o conforto e a qualidade de vida
das pessoas com perda de membros. No entanto, os estudos analisados apresentaram baixa
evidéncia cientifica com tamanhos amostrais pequenos e recomendaram novas investigacoes
com amostras maiores para fornecer conclusdes estatisticas solidas e avaliar os efeitos a longo
prazo destes sistemas (5).

Os desafios da adaptacdo de um paciente amputado em membros inferiores se apresenta
multifatorial, como pode ser identificado em revisdo sistematica com meta-analise com o
objetivo de investigar a duracéo e a frequéncia do uso de proteses nos membros inferiores e
quais fatores estavam associados a mudancas no seu uso. Neste estudo identificaram que a
média de uso da protese foi de 9,6 horas/dia e 6,4 dias/semana. Os locais de amputacéo distal
tiveram em média mais horas/dia de uso de proteses do que as amputagdes proximais (13,2
vs. 10,8, p <0,001). Apbs hemipelvectomia ou luxagdes de quadril, o uso médio de proteses foi
menor horas/dia (6,0) do que apbés amputacdes transfemorais (12,9) ou transtibiais (14,0) (p <
0,05). Os efeitos combinados revelaram uma associacédo entre comorbidades e abandono (OR
0,35, p = 0,03). Os dados apoiaram seis evidéncias empiricas sobre idade, sexo, apoio social,
proximidade da amputacdo, equilibrio, condicdo da pele, comorbidades, dor, quedas e
condicionamento fisico em associacdo com mudancgas na utilizacado da prétese. E concluiram
que a perda de membros inferiores pode desencadear sequelas dispendiosas e debilitantes,
que poderiam ser atenuadas pelo aumento do uso e da funcionalidade das proteses, mas nao
ha consenso sobre a frequéncia com que as préteses estdo sendo usadas e o que afeta as
mudancgas no seu uso. Ou seja, os fatores que levam a adesédo ou abandono do uso das
proteses ndo esta associado a um unico fator e que a priorizagéo deve ser em oferecer acesso
a equipe multiprofissional que possa dar conta do ajuste necessario da prétese, do treinamento
fisico e de marcha, além de apoio social como estratégia de adaptacéo ao novo cenario (6).

ltem Descricao Valor Total
Sistema completo dePrétese modular paraR$310.500,00
protetizacao amputacdo trans  femoral

esquerda com copo de encaixe
confeccionado em resina
acrilica e fibra de carbono,
Liner de silicone (duas
unidades), joelho bidnico
eletronico RHEO KNEE,
autoajustavel, controlado por
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microprocessador com leitura
de 1.000 vezes por segundo,
com regulagem independente
para as fases de flexdao e
extensdo através de sistema
magnetoreoldgicos e pé Pro-
Flex LP Torsion com absorcao
de impacto e choque,
flexibilidade rotacional, célula
de torcdo, dupla lamina de
carbono bipartida para melhor
adaptacao em terreno
irregular.

*Orcamento de menor valor apresentado pela parte autora (Evento 1 ORCAM12 Pag.1).
Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado.
Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: Prétese modular para amputacao transfemural, joelho biénico elétrico e pé em
fibra de carbono com célula de torgcéao

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A argumentacao para justificar o pleito da prétese da marca RHEO KNEE esta
relacionada a dificuldade de uso da protese que foi oferecida pelo SUS visto que tem causado
dermatite friccional. E ainda, que a prétese pleiteada permitiria que o autor, que tem nivel de
mobilidade K-3, possa ter maior agilidade na cadéncia da deambulacé&o e maior capacidade de
atravessar barreiras ambientais, por exemplo.

No que se refere ao ganho de maior mobilidade, embora haja estudos demonstrando este
beneficio, ndo haveria garantias da adaptacdo do autor em relacdo a prétese nova. Pois,
embora haja a inser¢do no mercado de prétese de novos modelos com promessas de oferecer
cada vez maior mobilidade, o grande desafio segue sendo a adaptacao da prétese no coto do
paciente.

O uso de liners de silicone tem sido uma opg¢ao para ajudar na adaptacao da pele do coto na
prétese, mas mesmo este tipo de material ndo oferece evidéncias cientificas suficientes que
determinem que mediante o seu uso haja garantias de recuperacédo e melhora da capacidade
funcional.

De fato, entendemos que o autor precisa de acompanhamento multiprofissional para que seja
possivel recuperar a funcédo da pele que esta sensibilizada para reiniciar a adaptacao de sua
protese nas suas atividades diarias, incluindo os ajustes que se fizerem necessarios e os
treinamentos fisicos e de marcha que contribuem para a melhor adaptacéo. Os tempos de uso
da prétese devem ser progressivamente maiores, iniciando com periodos de 15 a 20 min e
retirando para verificagdo das condicbes da pele, tais como escoriagcdes, pontos de pressao e
reacdes alérgicas. Se presentes, 0 uso devera ser suspenso até que ocorra avaliacdo da
equipe assistente. Este cuidado é fundamental, pois 0 uso da protese ndo deve causar dor e
deve ser confortavel e oferecer uma boa estabilidade (7,8).
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Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: O autor, em 30/01/2013, teve internacdo no Hospital de Pronto Socorro
de Porto Alegre devido a acidente motociclistico decorrente de colisdo com automovel que
levou a amputacgao traumatica da perna esquerda (nivel do joelho). Na internacéao verificou-se a
necessidade de amputac&o na regido acima do joelho (transfemural) para que fosse possivel
fazer o fechamento do coto. Em 14/02/2013 foi feita a segunda etapa da cirurgia de
fechamento do coto apds periodo de antibioticoterapia para controle de infeccdo secundaria
decorrente de trauma de alta energia. Neste acidente também houve fratura e luxagdo de
tornozelo direito que foi corrigida com osteossintese em 13/03/2013 (Evento1 EXMEDSG6). Foi
anexado no processo imagem de radiografia da osteossintese de tornozelo direito - em fibula e
tibiotalar (Evento1 EXMMED?7).

Conforme relato da parte autora, o autor fez uso de protese (nao especificou como fazia o uso
da protese, com qual frequéncia) que gerou uma dermatite friccional e por este motivo, ndo
conseguiu mais fazer o uso (Evento1 Inic1). Sobre esta dermatite relatada, consta laudo de
médico dermatologista que indica o uso de protese com joelho bidnico eletrénico e pé de fibra
com carbono com célula de torcdo devido a dermatite friccional no coto da coxa esquerda
decorrente do uso de protese convencional oferecida pelo SUS (Evento 1 ATESTMED9 e
ATESTMED10). Foram anexadas no processo fotografias do autor com a dermatite na coxa
esquerda (Evento1 FOTO11).

Conforme parecer de fisioterapeuta e protesista (Eventol PARECERS), de acordo com grau de
mobilidade do autor, a prétese indicada para o autor é: “Protese modular com copo de encaixe
confeccionado em resina acrilica e fibra de carbono, joelho Bionico Eletrédnico RHEO KNEE,
autoajustavel, controlado por microprocessador com leitura de 1.000 vezes por segundo, com
regulagem independente para as fases de flexdo e extensdo através de sistema
magnetorheolbgico projetado para diferentes velocidades e pé Pro-Flex LP Torsion para alta
atividade com absorcao de impacto e choque, flexibilidade rotacional, célula de tor¢édo, dupla
lamina de carbono bipartida para melhor adaptacdo em terreno irregular e capa cosmética,
projetado para acomodar caminhadas e corridas para mobilidade K3. Analise K-Nivel
Amputados séo classificados com base em sua capacidade funcional’. De acordo com estes
profissionais, o autor tem nivel de mobilidade K-3 (habilidade para deambulacdo com cadéncia
variavel, deambulac&o pela comunidade onde tem a capacidade de atravessar a maioria das
barreiras ambientais e pode ter ou exercer atividade profissional, terapéutica), levando em
conta as condi¢des atuais do paciente e seu potencial. Declaram a indisponibilidade de tal
equipamento prescrito na tabela SUS, que o modelo de protese fornecido pelo SUS com joelho
mecanico nao viabiliza a variacao de velocidade de marcha assim como o pé fornecido com
nucleo de madeira que apresenta durabilidade reduzida devido a incompatibilidade ao nivel de
atividade que o autor exerce.

O argumento da parte autora € que, mediante a auséncia da prétese requerida, o autor é
obrigado a fazer uso de cadeira de rodas para se deslocar ou se locomover com o auxilio de
terceiros ou ainda ficar acamado ao invés de trabalhar ou viver em familia (Evento1 INIC1).
Amputacéao é o termo utilizado para definir a retirada total ou parcial de um membro, sendo este
um método de tratamento para diversas doencgas. Estima-se que as amputacées do membro
inferior correspondam a 85% de todas as amputa¢cdes de membros, apesar de ndo haver
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informacgdes precisas sobre este assunto no Brasil. As principais causas séo: externas (como
traumas e acidentes), doencas infecciosas, do aparelho circulatério, diabetes e doencas
neoplasicas (1). As amputagcbes podem ocorrer em varios niveis dos membros e
especificamente no caso do autor ocorreu entre quadril e joelho sendo denominada
transfemural. O coto remanescente idealmente deve ser forte e dinamico para funcionar como
um Orgao sensorio-motor e servira de encaixe para a protese. Outra informacgéo importante é
que amputados tém maior gasto energético quando comparados a pessoas nao amputadas e
quanto mais proximal (mais proximo do quadril) o nivel da amputagdo, maior o consumo de
energia comparado a amputagdes mais distais (niveis mais proximos dos pés). O consumo
energético nas amputacdes transfemurais chega a ser 65% maior comparado a ndo amputados
(2).

Conceitualmente as préteses sao dispositivos que substituem permanentemente ou
temporariamente um membro, 6rgdo ou tecido de forma total ou parcial. A utilizacdo das
proteses de membro permite que os pacientes tenham uma melhora da mobilidade e marcha
evitando dependéncia de cadeira de rodas, facilitando atividades basicas do dia a dia,
capacidade laboral e alguns casos com possibilidade de realizacdo de atividades fisicas e
portanto, resultando em maior autonomia e qualidade de vida. As proteses transfemurais séo
compostas de 5 partes principais: encaixe rigido, joelho protético, pé protético, tubos e
conectores, além de valvula de expulsdo de ar e liners.

O encaixe rigido € o componente onde o coto de amputacéo ficara acoplado podendo ser
usado um material flexivel entre eles chamado de liner para melhor suspensao, protecéo de
partes moles e conforto. Quanto aos mecanismos de suspensao para o encaixe temos o cinto
silesiano, este atualmente em desuso; e a valvula de expulsdo de ar automatica ou valvula por
succ¢ao, estas comumente utilizadas, leves, de facil manuseio e boa aderéncia coto-encaixe. Os
pés protéticos podem ser do tipo: rigidos, dindmicos, articulados, de resposta dinamica,
eletrénicos, ndo articulados e de atividades esportivas (2). O que se utiliza para revestimento
da pele para o uso da prétese é uma meia especifica para coto transfemural (material de
tecido, gel ou silicone) que é comprada pelo usuario para seu uso diario.
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