Nota Técnica 348934

Data de conclusao: 16/05/2025 14:56:14

Paciente

Idade: 56 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Marau/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo C do 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 348934

CID: M17.0 - Gonartrose primaria bilateral
Diagnéstico: M17.0 Gonartrose primaria bilateral
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: placa puddu para osteotomia valgizante

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: placa puddu para osteotomia valgizante
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: placa em “T”

Custo da Tecnologia

Tecnologia: placa puddu para osteotomia valgizante
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: placa puddu para osteotomia valgizante

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
Em pacientes com artrose unicompartimental de joelho por desalinhamento em varo ou valgo, a
osteotomia tibial alta ou femoral distal pode ser usada para deslocar o eixo de sustentacéo de
peso da extremidade inferior e aliviar a carga do compartimento do joelho. A Academia
Americana de Cirurgides Ortopédicos (AAOS) destaca que a osteotomia tibial alta/proximal
pode ser considerada uma opg¢ao de tratamento em pacientes com osteoartrite do joelho. Os
objetivos incluem a reducéo da dor e o retardo do processo degenerativo e da necessidade de
artroplastia total do joelho. Estao indicados para quadros de OA medial sintomatica do joelho
em pacientes jovens e ativos com alinhamento do joelho em varo (indicacdo primaria),
preservacao da cartilagem e possibilidade de tratar a insuficiéncia do ligamento cruzado, com
ou sem reconstrucao ligamentar concomitante pela alteracdo da inclinacdo sagital. E como
contraindicacdo, é citado artrite inflamatoria, OA tricompartimental do joelho, dano grave da
cartilagem articular dos compartimentos lateral ou patelofemoral do joelho, arco de movimento
do joelho < 120 graus e contratura em flexdo de > 5 graus. Como contraindicac¢des relativas,
cita-se idade > 60-65 anos, obesidade e condrocalcinose [6].

Em relacao a Placa Puddu, trata-se de dispositivo de fixacdo que inclui a placa, o parafuso e
uma configuracédo de bloco metalico, para distracdo da cortical medial e suporte de presséao
extra. Ela é descrita por suportar a carga axial da tibia proximal [7].

Em estudo prospectivo com 49 pacientes consecutivos (52 joelhos), com idade média de 47
(31-64) anos, foram submetidos a uma osteotomia valgizante com cunha de abertura tibial alta,
estabilizada com placa de Puddu e enxerto 6sseo. Os pacientes foram avaliados com o Knee
Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) no pré-operatorio e aos trés e seis meses,
um, dois, cinco e 10 anos de p6s-operatério, com um tempo médio de acompanhamento de 8,3
anos (2,0-10,6). A correcdo angular média foi de 8,0° (quatro a 12). Os cinco subescores do
KOOS aumentaram significativamente durante o primeiro ano, de 40% a 131% em relagcéo aos
valores pré-operatorios, e 0s bons resultados permaneceram ao longo do acompanhamento de
10 anos para aqueles com osteotomia sobreviventes. O desfecho foi relacionado ao grau de
osteoartrite pré-operatéria. Sete joelhos foram convertidos para artroplastia total do joelho
(ATJ) em média 6,2 anos (dois a nove) apOs a cirurgia e apresentaram um KOOS pré-
operatério menor do que aqueles com osteotomias sobreviventes. A taxa de sobrevida da
osteotomia em cinco anos foi de 94% e em 10 anos, de 83%. Pacientes com qualidade de vida
(QV) do subescore KOOS < 44 no acompanhamento de dois anos apresentaram risco 11,7
vezes maior de ATJ tardia do que aqueles com QV = 44 (P = 0,017). Portanto, a osteotomia
com cunha de abertura tibial alta com placa Puddu para osteoartrite medial do joelho resultou
em boa recuperacédo funcional apdés um ano e resultados favoraveis em médio prazo. Pode
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ser uma boa opcédo de tratamento para pacientes de meia-idade com joelhos varos e
osteoartrite medial, a fim de prevenir ou adiar a ATJ [8].

Nao foram encontrados estudos comparativos da placa Puddu com outras técnicas para avaliar
a diferenca na eficiéncia terapéutica de um material em detrimento de outro.

Custo:

N&o existe uma base oficial para consulta de valores de referéncia para materiais cirurgicos
como o pleiteado neste processo. A parte autora ndo incluiu orcamento da placa Puddu e
solicita que o Hospital S&o Vicente de Paulo, onde consultou pelo SUS, forneca este
orcamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio/efeito/resultado esperado da
tecnologia: alivio de sintomatologia e ganho de funcionalidade.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: placa puddu para osteotomia valgizante
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O autor esta em acompanhamento com ortopedista especializado em joelho pelo
SUS, teve indicagdo de procedimento cirurgico compativel com a condigéo clinico-funcional do
autor e disponivel pelo SUS, mas recebeu negativa administrativa da secretaria municipal de
saude do material cirurgico especifico solicitado pelo cirurgido, a placa Puddu.

N&o ha estudos que sustentem a indicacao da placa Puddu em detrimento de outra técnica de
fixacdo que esteja disponivel pelo SUS, apesar de haver estudos que demonstrem que a
osteotomia valgizante € um procedimento indicado para o caso em tela e que a placa Puddu é
um material com boa resposta terapéutica.

Em relacao ao pleito da parte autora em ter acesso a informacao de sua posicao na fila para a
cirurgia, bem como qual a previsao de ser chamado para o procedimento, este deve ser um
direito do paciente, portanto, sugerimos que sejam fornecidas estas informagdes ao autor.
Assim como compete aos profissionais do SUS oferecer alternativa terapéutica mediante
impossibilidade de acesso a material especifico.

Oportunamente, destacamos que a indicagdo da cirurgia de osteotomia valgizante por
osteoartrose é indicada para pessoas jovens e de meia idade e com comprometimento
unicompartimental. O autor tem 55 anos de idade e ja apresenta comprometimento
bicompartimental (regidao femorotibial medial e patelar). Ou seja, mediante o avancar da idade e
a evolucao do comprometimento do joelho, o autor podera ter indicagao terapéutica diferente
da indicada no momento.

Por fim, recomendamos que a parte autora tenha acesso a nova consulta com ortopedista
especializado em joelho para que possa reavaliar sua indicacao terapéutica considerando a
negativa administrativa da placa Puddu e a perspectiva do autor ser chamado para a cirurgia,
conforme informacé&o a ser fornecida pelos gestores.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Justificativa para a prescrigcao:

Consta em documentagao apensada ao processo que o autor, tratorista, apresenta histérico de
estalo no joelho esquerdo, datado em setembro de 2021, ao descer do trator. Na época foi
diagnosticado com lesdo meniscal a esquerda e lesédo subcondral patelar grau IV (Eventot
OUT11). Foi avaliado por ortopedista do SUS em agosto de 2024, no Hospital Sao Vicente de
Paulo, e foi diagnosticado com artrose unicompartimental do joelho esquerdo, com indicacao
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de cirurgia eletiva de osteotomia valgizante com a necessidade da placa PUDDU
(04.08.06.019-0 - osteotomia de ossos longos exceto da méo e do pé), visto ndo ter tido
melhora com tratamento conservador (ndo foi especificado qual tratamento) (Evento1
LAUDOQE®). Este profissional solicitou a secretaria de saude a providéncia de material especifico
(placa PUDDU) (Evento1 LAUDOG). Contudo, a secretaria municipal de saude declarou que a
placa PUDDU néo é disponibilizada (Evento1 CERTNEG12).

Em ressonancia magnética (RNM) de 01/07/2024 do joelho esquerdo, consta que o autor
apresenta ruptura do corpo e corno posterior do menisco medial com redugcédo do volume do
corno posterior e indefinicdo da raiz posterior. Osteoartrose compartimento femorotibial medial
com reducao do espaco articular - lesdes condrais profundas. Fissuras condrais profundas com
edema subcondral no vértice e faceta lateral patela (grau 1V) (Evento1 EXMMED?9).

A parte autora enseja saber qual a posicdo do autor na fila de espera para a cirurgia, bem
como ter a previsao de quando sera chamado, assim como poder ter a placa Puddu solicitada
pelo cirurgidao do SUS. Para tal, solicita que o Hospital Sdo Vicente de Paulo fornegca o
orgamento da Placa Puddu.

A doenca degenerativa articular, também conhecida como osteoartrose (OA), osteoartrite ou,
ainda, gonartrose quando suas lesbes restringem-se aos joelhos, € a principal causa de
incapacidade em adultos. Os principais fatores de risco sdo idade, lesao articular prévia,
obesidade, fatores genéticos, deformidades anatdémicas (deformidade em varo ou valgo) e sexo
feminino. A apresentacao clinica e o curso séo variaveis, porém usualmente se apresenta com
dor articular e limitacdo para execucdo de movimentos. E uma doenca bastante prevalente,
estimando-se que 240 milhdes de pessoas sejam afetadas mundialmente e sabe-se que a
prevaléncia de pessoas com alteragdes radiograficas da doenca mas com poucos sintomas ou
assintomaticas € ainda maior [1]. A prevaléncia de artrose de joelho sintomatica é estimada em
3,8% da populacado, sendo 4,8% em mulheres e 3,8% em homens e aumenta com a idade,
chegando a 10% dos homens e 18% das mulheres com mais de 60 anos [2].

O tratamento da OA envolve fortalecimento global da musculatura através de fisioterapia e
realizacdo de exercicios, com a devida protecdo articular, perda de peso quando identificado
sobrepeso, e manejo dos sintomas dolorosos. Para quadros leves, 0 uso de analgésicos
topicos esta indicado e para aqueles com dor moderada a forte podem ser utilizados anti-
inflamatorios nao-esteroides, farmacos usados no tratamento de dor crénica e cirurgia [3,4].
Quando ha desvio do eixo mecénico nos membros inferiores que causa a deformidade em varo
ou valgo, afeta a forca de suporte de carga dos compartimentos articulares medial e lateral do
joelho e aumenta a pressao exercida pela cartilagem e pelos ossos subcondrais. Isso, por sua
vez, acelera o desvio do eixo mecanico nos membros inferiores, o que eventualmente piora a
progressao da osteoartrite. Neste cenario, o principio da cirurgia de osteotomia ao redor do
joelho é reequilibrar a for¢ca entre os compartimentos medial e lateral, reduzindo a pressao
exercida pela cartilagem e pelos ossos subcondrais, corrigindo o eixo mecénico com corte
Osseo. Esta osteotomia pode aliviar dores articulares e melhorar a fungdo articular. Devido ao
fato de a osteotomia preservar a estrutura anatdbmica da articulagdo, ela apresenta as
vantagens de preservacdo da propriocepcao e rapida recuperacdo da eficacia funcional
articular, o que retarda significativamente a progresséo da osteoartrite. Esta cirurgia é mais
adequada para pacientes relativamente jovens e com alta demanda [5].
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