Nota Técnica 355556

Data de conclusao: 29/05/2025 13:41:47

Paciente

Idade: 44 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Nova Hartz/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 355556

CID: S72.4 - Fratura da extremidade distal do fémur
Diagnéstico: Fratura da extremidade distal do fémur
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: endoprotese de fémur distal articulada na tibia + 2 restritores de cimento ortopédico
+ 3 unidades de cimento ésseo com antibidtico (empresas Portomed, Hospitalia, Stryker) + 2
unidades de DAC — Reves

O produto esta inserido no SUS? Néao
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Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: endoprotese de fémur distal articulada na tibia + 2 restritores de cimento
ortopédico + 3 unidades de cimento dsseo com antibiético (empresas Portomed, Hospitalia,
Stryker) + 2 unidades de DAC — Reves

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: embora exista o
procedimento de ‘resseccdo de tumor désseo com substituicdo (endoprétese) ou com
reconstrucéo e fixacdo em oncologia’ no SIGTAP (04.16.09.010-9), ndo ha codigo de Orteses,
proteses e materiais especiais (OPM) em ortopedia para a endoprétese.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: endoprotese de fémur distal articulada na tibia + 2 restritores de cimento
ortopédico + 3 unidades de cimento 6sseo com antibidtico (empresas Portomed, Hospitalia,
Stryker) + 2 unidades de DAC — Reves

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: endoprotese de fémur distal articulada na tibia + 2 restritores de cimento
ortopédico + 3 unidades de cimento ésseo com antibiético (empresas Portomed, Hospitalia,
Stryker) + 2 unidades de DAC — Reves

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: As endoproteses séo implantes
estéreis utilizadas para reconstrucdo de falhas 6sseas extensas, principalmente secundarias a
resseccao de tumores ésseos, em que a reconstrucdo por osteossintese tradicional, com
utilizacédo de cimento 0sseo, pode ocasionar estabilidade mecéanica, promovendo assim a
preservacao do membro acometido (10,11). Podem ser compostas por moédulos, incluindo
articulagdes, ou segmentos Unicos. As endopréteses metalicas ndo cimentadas (dispensa o
uso de cimento ortopédico) sdo confeccionada em titanio, enquanto as endopréteses néo
convencionais cimentadas em materiais diversos como acgo inoxidavel, titanio, ligas de cobalto-
cromo e polietileno (10,12). Para a articulagédo do joelho, os implantes convencionais (ICo) nao
constritos dependem da existéncia de ligamentos para fixacdo e alcance da estabilidade. Os
implantes constritos e rotatorios (ICR) possuem dobradicas e sédo indicados para casos de
instabilidade grave com insuficiéncia ligamentar ou destruicdo Ossea de insercbes
ligamentares. O ICR é reconhecido pela necessidade de maior ressec¢céo 6ssea e transmisséao
de estresse protese-osso (13).

A implantagéo cirargica de endoprotese envolve outros materiais, como os pleiteados neste
processo (por exemplo cimento ortopédico com antibiético), a fim de reduzir o risco de infecgcéao
pds-operatoria do sitio cirargico.

Um estudo retrospectivo realizado a partir de dados de 93 procedimentos primarios avaliou o
tempo de sobrevida, a taxa de falha e os resultados funcionais de endopréteses cimentadas
(corpo em polietileno) implantadas em individuos que passaram por ressec¢ao de tumor 6sseo
primario no fémur distal (10). O diagn6stico mais prevalente foi osteossarcoma central de alto
grau (63 casos; 67,7%), enquanto o TCG representou 4,3% da amostra (n=4). Em um
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seguimento médio de 12 anos e 3 meses foram identificados 24 ébitos, enquanto a sobrevida
global dos pacientes foi de 5, 10, 15 e 20 anos foi de 78,9%, 75,7%, 69,4% e 67%,
respectivamente. A taxa de infeccéao foi de 6,4%; de soltura asséptica de 20,4%; de recidiva
local de 8,6%; e de quebra do implante de 11,8%. Em relacdo as endopréteses primarias,
cerca de 54,8% apresentaram falha e a sobrevida, excluindo os pacientes que foram a o6bito,
em 1, 5, 10, 15 e 20 anos foi, respectivamente, de 95,6%, 68%, 46,9%, 24,8% e 14,5%. Dessa
forma, a sobrevida média desse dispositivo foi estimada em 123 meses (10 anos e 3 meses),
com a falha por recidiva local sendo associada a menor taxa de sobrevida (20,7 meses). Na
avaliacao funcional pontuacdo média no questionario Musculoskeletal Tumor Society (MSTS)
foi de 20,7 (variacdo: 14 a 27), com a questdo “dispositivo de auxilio para marcha”
apresentando a melhor pontuacéo média entre as questdes (4,21 pontos). Cabe observar que
este estudo apresenta entre as principais limitacbes o carater retrospectivo, a auséncia de
grupo comparador e 0 pequeno tamanho amostras, com nimero limitado de individuos com a
condicao em tela.

Outra coorte retrospectiva com objetivo semelhante (14) foi conduzida com 119 individuos que
passaram por resseccao tumoral éssea e reconstrugcdo com endoproétese. Ao todo 78 casos
apresentavam TCG ou sarcoma 0sseo, sendo destes, 31 localizados em fémur distal, sitio de
resseccao e implante. Em 5 anos, a taxa de sobrevida para pacientes com TCG ou sarcoma
Osseo foi de 72% (IC 95% 59 a 85%), cerca de 14% (IC95% 8 a 21%) da amostra precisou de
cirurgia de revisdo e 8% (IC95% 3 a 13%) de amputagcdo do membro por recidiva local ou
infeccdo recorrente. As falhas de implante mais frequentes foram as relacionadas a tecidos
moles (infeccdo, aderéncia, debridamento) (23/78) e progresséo local do tumor (24/78). O
tempo médio até a revisao devido a falha do implante foi de 4,0 anos (variando de 42 dias a 9,9
anos). Como limitagcéo, cabe destacar o pequeno tamanho amostral e a inclus&o de pacientes
com doenca 6ssea metastatica (41), conferindo incerteza sobre os achados.

Em relacdo a implantes de fémur distal que envolve articulacéo do joelho, um estudo de coorte
prospectivo (15) avaliou os resultados de longo prazo de pacientes que passaram por
artroplastia total do joelho (ATJ) para reconstru¢ao com endoproétese por tumor de fémur distal
e/ou tibia proximal. Foram incluidos 152 pacientes submetidos a artroplastia cimentada com
implantacdo de endoprétese modular com dobradica rotativa (n=110) ou endoprotese
personalizada (n=42). como grupo controle foram considerados 27.024 pacientes submetidos a
ATJ para osteoartrite primaria (OA), durante 0 mesmo periodo. A doencga mais prevalente foi o
osteossarcoma (n = 72; 47%) e o tempo de acompanhamento médio dos sobreviventes foi de
10 anos (variando de 1 a 38 anos). A taxa de sobrevida média livre de revisdo para o grupo
endoprotese em 5, 10, 15, 20 e 25 anos foi de 76%, 63%, 51%, 36% € 28%, comparado a
sobrevida, nos mesmos periodos, de 95%, 90%, 82%, 74% e 67% para ATJs de controle,
demonstrando diferenga significativa entre os grupos (p<0,0001 em todos os momentos). A
sobrevida global do membro com implante foi de 93%, com 11 pacientes submetidos a
amputacdo por recorréncia do tumor (n=7) ou infec¢do (n=4). Pacientes com lesdao maligna
tiveram maior risco de necessitar de cirurgia de reviséo (HR 2,03; 1C95% 1,06 a 4,21; p = 0,02)
e reoperacao por qualquer causa (HR 2,17; IC95% 1,20 a 4,21; p=0.008), em comparado a
pacientes com lesdo benigna. Nenhum tipo de endoprotese aumentou o risco para infeccao
pds-operatoria, revisdo ou reoperagcdo, tampouco houve diferenca no risco ao comparar
endoprotese personalizada com modular (HR 1,07; p=0,76).

Nao existe uma base oficial para consulta de valores de referéncia para os produtos pleiteados.
O orcamento de menor valor apresentado pela parte, datado de outubro de 2024, aponta para
um custo total com materiais de R$ 138.734,20 (ev. 1 ORCAM18). Nao ha discriminacdo do
custo unitario dos itens pleiteados.
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Nao foram localizados estudos de custo-efetividade, tampouco avaliacdo econdémica emitida
por agéncia regulatoria sobre o uso de endoprétese de fémur distal articulada na tibia em
pacientes que passaram por reconstrucado de membro devido a resseccao tumoral.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: preservacdo do membro com
funcionalidade.

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

Conclusao

Tecnologia: endoprotese de fémur distal articulada na tibia + 2 restritores de cimento
ortopédico + 3 unidades de cimento 6ésseo com antibidtico (empresas Portomed, Hospitalia,
Stryker) + 2 unidades de DAC — Reves

Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Apesar da evidéncia cientifica sobre o uso de endoprotese em pacientes que
necessitam de resseccdo tumoral extensa ser, predominantemente, oriunda de estudos
observacionais (ndo ha ensaios clinicos randomizados) e com amostras pequenas, pode-se
considerar a taxa de sobrevida global do paciente, assim como da endoprotese, aceitavel.
Estas estimativas parecem ser negativamente influenciadas pela presenca de malignidade,
condic&do que contrasta com o caso em tela.

Dessa forma, considerando a extenséo da lesédo, o nivel de comprometimento da articulacao
do joelho e a condicédo em tela, segundo laudos médicos, somado a auséncia de dispositivo
médico equivalente no sistema publico de saude, somos favoraveis ao pleito dos materiais e
endoproteses para realizagcao do procedimento cirargico através do SUS. Na indisponibilidade
dos materiais teme-se pela impossibilidade de preservacao do membro afetado.

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 Informacdes: Segundo laudos médicos (Evento 1 COMP12; Evento 1 ORCAM18), a
parte autora possui fratura patolégica de fémur distal direito com destruicao total da articulacéo,
secundaria a lesdo 6ssea insuflante com alto risco de sangramento e infeccdo. Os mesmos
laudos descrevem que em anatomopatol6gico (laudo nao disponivel nos autos) foi identificado
que tal lesédo foi causada por tumor de células gigantes. Ha laudo de exame de radiografia de
coxa e joelho direito, datado de outubro de 2024, indicando que trata-se de grande leséo
osteolitica na extremidade distal do fémur, medindo cerca de 12,0 vs. 10,0 cm com ruptura
cortical e provavel extensao para partes moles na regidao metafisaria (Evento 1 COMP15).
Adicionalmente, em laudo de ressonancia magnética, realizado em abril de 2024, foi indicado
presenca de artrose femorotibial medial e ruptura degenerativa do menisco medial (Evento 1
COMP13). Nao ha disponivel nos autos laudo ou descricdo de achados em exame de
histoquimica. E indicado a realizagdo de cirurgia para correcdo da fratura em carater de
urgéncia, devido ao risco elevado para trombose venosa profunda, tromboembolismo
pulmonar, progressdo local do tumor e amputacdo da perna. E descrito que a paciente esta
sendo assistida através do SUS, que o procedimento a ser realizado possui cobertura, no
entanto os materiais e protese (endoprétese de fémur distal articulada na tibia) necessarios
para o tipo de lesédo da parte ndo sao disponibilizados. Nesse contexto, pleiteia materiais
endoprétese de fémur distal articulada na tibia, restritores de cimento ortopédico, cimento
06sseo com antibidtico, kit DAC — revestimiento defensivo antibacteriano e hemostatico
absorvivel e estéril.

O tumor de células gigantes (TCG) do osso € uma neoplasia rara, benigna e localmente
agressiva, que geralmente acomete adultos jovens. Representa cerca de 15 a 20% dos
tumores benignos diagnosticados nos Estados Unidos (1,2), tendo maior incidéncia em
pacientes com doenca de Paget do osso (3). Na maioria dos casos a lesao é unica, mas em
torno de 1% dos pacientes manifestam lesdo multicéntrica (4)

O TCG comumente manifesta-se como uma lesao na regidao meta-epifisaria dos ossos longos,
geralmente localizado ao redor do joelho, no radio distal, fémur proximal ou umero proximal.
Em aproximadamente 2 a 3% dos casos pode haver metastases, na maioria das vezes no
pulmao, de comportamento classificado como benigno e que n&o leva o paciente ao ébito (5). A
apresentacao clinica mais comum do TCG do osso é a dor 6ssea, edema local e limitagcao do
movimento articular do osso acometido. Por vezes, o afinamento da cortical 6ssea pode levar a
fraturas patolégicas (6).

A avaliacao inicial consiste em ressonancia magnética e tomografia computadorizada (TC),
ambos com e sem contraste, do local afetado. Esses exames podem levantar a suspeita de
TCG do o0sso, ja que areas de mineralizacdo junto ao tumor podem estar relacionadas a
diagnosticos como osteossarcoma. E recomendada a realizagdo de imagem de térax no
momento do estadiamento para excluir a presenca de metastases pulmonares; esse exame
pode ser inicialmente um raio-x, sendo reservada a TC para casos de recorréncia local (5).

O diagnostico é feito com a bidpsia do local afetado e o tratamento é com cirurgia de ressecgao
em bloco, que pode contemplar reconstrucdo ou ndo do local afetado. Nao é recomendado a
realizacdo de radioterapia adjuvante por risco de transformacé&o maligna de doenca. O tipo de
cirurgia varia de acordo com caracteristicas tumorais tais como tamanho, local e outros fatores
clinicos e, por vezes, a curetagem da lesdo pode ser considerada (7). Em geral, quando a
superficie articular encontra-se gravemente danificada ou quando ha fratura intra-articular
deslocada, sem possibilidade de estabilizagdo com cimento 6sseo associado a técnicas de
fixacdo interna, é utilizada a resseccdo em bloco (8). A reconstrucdo do membro com
endoprotese permite a resseccdo tumoral extensa e reabilitacdo precoce, entre outras
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vantagens, no entanto, esta sujeita a complicagdes como infeccao, falha do implante, soltura
asséptica ou necessidade de remoc¢ao por recidiva local da doenca (9).
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