Nota Técnica 353156

Data de conclusao: 25/05/2025 16:57:10

Paciente

Idade: 60 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Gravatai/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 D do 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 353156

CID: M17 - Gonartrose [artrose do joelho]
Diagnéstico: Gonartrose
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: Prétese tipo Hinge para artroplastia total de joelho

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Protese tipo Hinge para artroplastia total de joelho
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Protese tipo Hinge para artroplastia total de joelho
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Protese tipo Hinge para artroplastia total de joelho

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A protese constrita também é
nomeada de prétese tipo Hinge ou do tipo dobradica e é utilizada nas artroplastias totais de
joelho (ATJ). Dentre as indicac¢des para o uso desta protese na ATJ, a literatura cita: quando ha
perda 6ssea importante decorrente da instabilidade articular e processo degenerativo
associados, insuficiéncia do ligamento colateral, incluindo a perda da insercéo deste ligamento,
deformidade grave em varo ou valgo (> 20°) com liberacdo relevante do tecido mole,
desequilibrio grosseiro do espaco de flexdo-extensdo, anquilose e hiperfrouxiddo. Outras
possiveis indicagcbes para a protese tipo hinge seriam: infecgéao, afrouxamento asséptico [7,8].
Os sinais e sintomas nestes casos de instabilidade podem incluir marcha com pernas rigidas,
joelho hiperestendido durante a fase de apoio, marcha de impulso em varo ou valgo, rotacao
anormal e angulo atipico de progressao do pé [7]. Este tipo de protese também é utilizada em
casos de revisdao de protese total de joelho, em especial em casos de
instabilidade/deslocamento anormal significativo dos componentes articulares, levando a falha
clinica da substituicdo articular, com luxagédo como produto final [8,9].

Nao identificamos ensaios clinicos randomizados comparando diferentes materiais nesse
cenario, porém diversas revisdes descrevem o uso de prbétese constrita como op¢éo, uma vez
que o substrato biolégico disponivel pode ser inadequado para outras préteses [7,8].

A realizagdo em tempo adequado de cirurgias eletivas ortopédicas representa um desafio para
muitos sistemas de saude. Para ilustrar o cenéario, podemos considerar as cirurgias eletivas
mais comumente realizadas mundialmente - artroplastia de quadril e artroplastia de joelho. De
acordo com os ultimos dados disponiveis (relatério de 2019, dados de 2017) da OECD, o
tempo médio e mediano de espera para artroplastia total do quadril eram de 161 e 95 dias,
respectivamente. Paises como Dinamarca, Suécia e Nova Zelandia apresentavam tempo de
espera abaixo de 50 dias, enquanto Polénia e Chile atingiam mais de 400 dias (acima de 13
meses) como média de espera (cerca de 240 dias como mediana [10]. Os tempos de espera
para a substituicdo do joelho seguem os padrbes da artroplastia de quadril, mas com tempos
de espera mais elevados: tempo médio e mediano de espera eram de 277 e 114 dias,
respectivamente [11].

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario Valor Total
Material daProétese tipo Hinge 1 R$87.583,38* R$87.583,38
prtese para a

cirurgia de

artroplastia  total

de joelho
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*orcamento oferecido pelo Hospital Sdo Lucas da PUCRS (Evento30 OFIC2).

N&o existe uma base oficial para consulta de valores de referéncia para a realizagcdo de
procedimentos cirurgicos com a proétese tipo hinge, motivo pelo qual apresentamos o valor
orcado pela parte autora.

A proposta do Hospital que orcou a protese acima descrita € de realizar o procedimento
cirurgico pelo SUS com a prétese tipo hinge indicada e comprada especificamente para a parte
autora.

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

sintomatologia.

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

Conclusao

Tecnologia: Protese tipo Hinge para artroplastia total de joelho
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Reconhecemos a indicacéo cirurgica do joelho esquerdo da autora com a protese
tipo constrita, também nomeada de tipo hinge ou dobradica, tendo em vista as condi¢des da
estrutura articular do joelho a ser operado, a ser feita pelo SUS, a exemplo de como foi
proposto pelo Hospital Sdo Lucas da PUCRS.

Contudo, apesar da autora apresentar limitacdes fisico-funcionais e ser refrataria ao tratamento
convencional, o procedimento ndo preenche critérios de “urgéncia” conforme definicdo da
Resolucdao CFM n° 1451/95 (ocorréncia imprevista de agravo a saude com ou sem risco
potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia médica imediata). A cirurgia pleiteada
€ eletiva e apesar da espera por longos periodos ser inadequada e traduzir seguir com dores e
limitacbes funcionais crescentes, antecipar a autora na fila de espera significaria incorrer
inadvertidamente em prejuizo dos demais pacientes aguardando em fila e, portanto, em quebra
de equidade no uso do sistema de saude. Portanto, recomendamos que sejam considerados
critérios clinico-funcionais, avaliando a gravidade do quadro, e ndao somente critérios
cronoldgicos (data de insercao na fila). Para tal, recomendamos que seja confirmada a insercao
da solicitacdo de cirurgia da autora na fila para a ATJ, pelo SISREG, com apresentacao da
previsdo da autora ser chamada, além da disponibilizacéo da protese tipo hinge indicada para
a autora.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: Consta em documentacdo apensada no processo que a autora teve
solicitacdo de consulta com ortopedista especializado em joelho pelo SUS desde 2020, mas
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como foi cancelada a solicitacéo, foi refeita a solicitacdo em julho de 2022 no sistema Gercon.
A solicitacdo tinha por descricdo que a autora apresentava obesidade, dor refrataria a
tratamento, dificuldade para mobilizacdo articular de joelho esquerdo e deambular. Foi
agendada consulta para o Hospital Sdo Lucas da PUCRS em 05/12/2022 (Evento1 OUT13,
OuUT14).

Em laudo de ortopedista do Hospital Sdo Lucas da PUCRS de 17/04/2023, foi descrito que a
autora apresenta alteracdo degenerativa em joelho esquerdo com afundamento severo em
platé tibial lateral e em regido epicondilar femoral medial. Tem a indicacdo de cirurgia de
protese total de joelho com prétese constrita em funcdo da extensa falha déssea. Este
profissional relata que esta protese nédo é oferecida pelo SUS e que as op¢des do SUS de
protese primaria e semi-constrita s&o insuficientes para o caso em tela (Evento1i
ATESTMED11). A médica da saude familia de referéncia da autora reforgou a solicitacdo da
referida prétese, alinhada a indicacdo do ortopedista da atencédo especializada (Evento1
ATESTMED12).

Consta anexado ao processo os laudos das duas ressonéncias magnéticas (RNM) feitas no
joelho esquerdo. A primeira de 08/07/2022 descreve que a autora apresentava alteragdes
morfoestruturais na articulagado femorotibial, ruptura complexa de meniscos medial e lateral,
ruptura de LCA e LCP, afilamento de LCL e espessamento de LCM e artropatia patelofemoral
avancada (Evento1 EXMMED18). Ja a segunda RNM descreve irregularidades das superficies
articulares do fémur e tibia, importante afilamento condral nos céndilos femorais e planalto
tibial, com focos de edema ésseo subcondral, afilamento das cartilagens das facetas patelares.
N&o foi possivel identificar os ligamentos cruzados (Evento70 LAUDOB3). ldentifica-se que
houve piora estrutural do joelho esquerdo da autora.

Mediante questionamento do judiciario do Estado do Rio Grande do Sul, o Hospital Sédo Lucas
da PUCRS manifestou-se afirmando que se for fornecido o material da prétese indicada para a
autora, é possivel realizar a cirurgia pelo SUS. Esta Instituicdo anexou orgamento do material,
orcamento este que esta descrito no item ‘custos’ desta manifestacédo (Evento30 OFIC2).

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 anatdbmicas e sexo feminino. A apresentacao
clinica e o curso sao variaveis, porém usualmente se apresenta com dor articular e limitagao
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 alteragcdes radiogréaficas da doengca mas com poucos sintomas ou assintomaticas € ainda
maior [1]. A prevaléncia de artrose de joelho sintoméatica é estimada em 3,8% da populagéo,
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 [1,2].

O tratamento da gonartrose envolve a realizacéo de exercicios com a devida protecao articular
e perda de peso. Para quadros leves, o uso de analgésicos tdpicos esta indicado e para
aqueles com dor moderada a forte podem ser utilizados anti-inflamatérios nao-esteroides,
farmacos usados no tratamento de dor crbnica e cirurgia. A artroplastia com protese de joelho é
indicada aos pacientes com dor intensa decorrente de artrose e que nao melhoram com
tratamento conservador [3,4].

Diversas abordagens cirurgicas e materiais protéticos estdo disponiveis para a cirurgia de
artroplastia total do joelho; de forma geral, a evidéncia comparativa direta entre técnicas e
materiais € limitada, e revisdes ndo apontam superioridade de uma opg¢ao em especifico [5,6].
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