Nota Técnica 367126

Data de conclusao: 25/06/2025 10:32:24

Paciente

Idade: 41 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Canoas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 367126

CID: M16.7 - Outras coxartroses secundarias
Diagnéstico: Outras coxartroses secundarias.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: prétese de ceramica.
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: prétese de ceramica.

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ndo se aplica.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: protese de ceramica.
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: protese de ceramica.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O procedimento cirargico da
descompressao da cabeca do fémur para tratamento da osteonecrose € uma estratégia para
reduzir a presséo intradssea e promover aumento do fluxo sanguineo e génese 6ssea. Pode
oferecer alivio da dor e eventual restauracao do fluxo sanguineo se a lesao for tratada no inicio
de sua progressdo. Estudos mais recentes tém demonstrado beneficios notaveis com
possibilidade de ampliagéo do tempo até a realizacao da Artroplastia total de quadril (ATQ) em
comparacao com medidas mais conservadoras [3].

A artroplastia articular é a Unica cura definitiva para a osteonecrose disponivel atualmente; no
entanto, potenciais desvantagens requerem uma consideracdo cuidadosa. As ATQs nao sao
uma solucédo permanente e, embora possam ser benéficas precocemente em pacientes mais
velhos para reduzir procedimentos cumulativos, a maioria dos pacientes com osteonecrose sao
relativamente jovens. Dada esta populagéo, se a articulagao for substituida no momento do
diagnostico, o paciente provavelmente necessitara de outra artroplastia ou revisdo mais tarde
na vida. As recomendacdes para artroplastia articular incluem doenca avancada, progresséo
continua e fatores provocativos continuos. Embora os pacientes submetidos a ATQ para
osteonecrose tenham mais comorbidades e internagcdes hospitalares mais complicadas do que
aqueles submetidos a ATQ para osteoartrite (OA), o acompanhamento em longo prazo mostrou
resultados semelhantes entre os dois grupos para sobrevivéncia do implante, osseointegracéao
e complicagcbes como afrouxamento asséptico. Outros estudos, no entanto, mostraram taxas
aumentadas de sepse, necessidade de transfusdo e readmissao hospitalar em pacientes com
osteonecrose submetidos a ATQ em comparag¢ao com pacientes com OA [1].

A ATQ é a substituicdo do osso e cartilagem desta articulacdo por componentes protéticos, é o
procedimento cirurgico mais comum para tratamento da osteoartrite e estd associada a
excelentes resultados clinicos em curto e longo prazo quando a selecdo do paciente para
cirurgia é apropriada [4]. Considerando que n&o ha controvérsia do ponto de vista da indicagao
do procedimento no caso da parte autora e que trata-se de procedimento disponivel no SUS,
focaremos a revisdo de evidéncias cientificas no que concerne a indicagcéo especifica do uso
de prétese com superficie de ceramica.

As vantagens alegadas para as préteses de ceramica dizem respeito a resisténcia, a corrosao
€ aos riscos, quando comparadas as metalicas, sendo ainda quimicamente inertes, sofrendo
também menos desgaste oxidativo. Para os pacientes mais jovens, com maior nivel de
atividade fisica e impacto, as proteses de ceramica supostamente trariam maiores beneficios,
pelo menor desgaste associado a combinagao ceramica-polietileno [2,4].
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Revisao sistematica de 2021 com metanalise de 15 ensaios clinicos randomizados (ECR)
(incluidos 2.702 pacientes e 2.813 quadris) comparou préteses com componentes ceramica
sobre ceramica (CoC) e componentes ceramica sobre polietileno (CoP) em artroplastia total de
quadril (ATQ) primaria [5]. Digno de nota, 4 estudos realizaram artroplastia total do quadril
(ATQ) com esses dois tipos de superficies de apoio nos mesmos pacientes (1 quadril com
CoC e o outro quadril com CoP) e outros 4 tiveram tempo de acompanhamento maior que 10
anos. Foi observado que o ruido audivel [razdo de chances (OR) = 5,919; IC de 95%: 2,043,
17,146; p < 0,001] e a fratura da protese (OR = 35,768; IC de 95%: 8,957, 142,836; p = 0,001)
foram significativamente maiores no grupo COC. A fung¢ado do quadril, a taxa de reviséo, a taxa
de luxacéo, a taxa de infec¢do profunda, a taxa de ostedlise e a taxa de afrouxamento da
protese foram comparaveis entre esses dois grupos, enquanto a taxa de desgaste foi maior
no grupo CoP. Um total de 8 ECRs relataram os eventos de fratura de protese, durante os
quais 28 de 1.188 quadris no grupo CoC foram positivos e nenhum caso no grupo CoP.

Os autores destacam 2 importantes limitagcbes com o uso de CoC na ATQ: primeiramente, ha
um risco maior de fratura da prétese devido a fragilidade da ceramica, sendo as fraturas mais
comuns no revestimento do que na cabeca. Essas fraturas geralmente n&o estéo associadas a
traumas diretos, mas sim a desalinhamentos, danos na parte metalica traseira ou mau
posicionamento do componente acetabular. Em segundo lugar, o mancal CoC pode gerar
ruidos audiveis, como rangidos ou cliques, relatados em 14,6% dos casos, enquanto no CoP
isso ndo ocorre. Esses ruidos geralmente diminuem, mas podem indicar fratura da ceramica se
persistirem acompanhados de dor.

Outro problema observado foi a luxagéo da articulagcado, sem diferencas significativas entre CoC
e CoP, mas influenciada por fatores como o tamanho da cabeca femoral e o design do
revestimento. Revestimentos protetores podem reduzir a taxa de luxagcdo, mas afetam a
amplitude de movimento. O mancal CoC tem opcdes limitadas de revestimentos restritos
devido as propriedades da ceramica, mas permite a escolha de cabe¢as maiores, o que reduz
o risco de luxac&o. No entanto, cabecas maiores podem aumentar o desgaste e a necessidade
de reviséo ao longo do tempo, apesar de estudos de longo prazo serem escassos.

A CONITEC, por sua vez, avaliou o tema e publicou suas conclusdes e recomendacgdes sobre
esse cenario no Relatério de Recomendacédo N° 426, de Fevereiro/2019 [2]. Naquele momento
foi realizada revisdo da literatura buscando evidéncias comparativas sobre proteses para
artroplastia total de quadril primaria, de acordo com o material de revestimento dos
componentes: ceramica-polietileno (componente cefélico ou cabega em cerdmica associado a
componente acetabular de polietileno), versus metal-polietileno (componente cefalico ou
cabeca em metal associado a componente acetabular de polietileno). Nao foram feitas
especificacdes com relacéo ao tipo de polietileno utilizado nos inserts (cross-linked ou ndo). O
objetivo principal da revisdo foi tentar identificar se ha beneficios clinicos significativos no
emprego da protese ceramica-polietilieno versus a protese atualmente mais disponivel no
Sistema Unico de Saude (metal-polietileno), em particular no subgrupo de pacientes jovens,
que estado sob maior risco de falha da prétese com necessidade de nova cirurgia de revisao.
Foram entdo identificadas duas revisdes sistematicas com metanalise (uma delas metanalise
em rede, incluindo comparacéo indireta entre diversas combinag¢des de proteses) sobre o tema
(descritas a seguir) e foi realizada busca especifica de ensaios clinicos randomizados
individuais publicados apdés a data de atualizacdo dessas revisdes incluidas, n&o tendo
resultado em novos registros elegiveis para consideragao.

Lépez-Lopez e colaboradores [6] conduziram uma reviséo sistematica e metanalise em rede
para comparar a sobrevida de diferentes combinac¢des de protese para ATQ primaria, a partir
de dados de ensaios clinicos randomizados. Os desfechos primarios foram a taxa de cirurgia
de revisdo em 0-2 anos e em 2-10 anos ap6s a ATQ primaria; desfechos secundarios incluiram
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Harris Hip Score e outros escores de avaliacdo. As andlises em rede foram realizadas
utilizando abordagem Bayesiana e modelo de efeito fixo. Um total de 77 estudos foram
incluidos na revisao sistematica, porém apenas 15 estudos (3.177 quadris) puderam entrar na
analise principal. Nao houve evidéncia de reducéo de risco de cirurgia de revisao por quaisquer
combinagdes de implantes em comparagcdo com a combinacédo usada como referéncia (metal-
polietileno). A combinacdo de proteses de metal-metal de cabeca pequena com implantes
cimentados pareceu aumentar o risco de necessidade de revisdo em 0 a 2 anos, porém as
estimativas apresentam intervalo de confianga amplo (taxa de risco 4,4; 1C95% 1,6 a 16,6), o
que aumenta o grau de incerteza. O mesmo ocorre com 0 uso de técnica de recapeamento
(resurfacing) da cabeca de fémur (taxa de risco 12,1; 1C95% 2,1 a 120,3). Resultados
semelhantes foram observados para o periodo de 2-10 anos. Para a analise do Harris Hip
Score foram incluidos 31 estudos (2.888 pacientes), e nenhuma combinagdo de implante teve
uma pontuacao melhor do que a combinacao de implante de referéncia (metal-polietileno).

Ja a reviséo publicada por Hexter e colaboradores [7] buscou avaliar o impacto de diferentes
combinag¢des de materiais em infec¢des periprotéticas. Um total de 17 estudos (11 ECRs e 6
estudos observacionais) foram analisados, e ndo foram identificadas diferencas significativas
entre as taxas de infeccbes das combinagdes protéticas analisadas (incluindo metal-polietileno
(MoP), ceramica-polietileno (CoP)).

Assim, pode-se dizer que duas revisbes sistematicas falharam em identificar beneficios de
proteses de quadril com componentes de ceramica sobre a combinagcéo metal-polietileno, seja
em taxa de infec¢des, em escores de avaliagdo da doenca ou em taxas de cirurgia de revisao.
N&o existe uma base oficial para consulta de valores de referéncia para a realizacdo de
procedimentos cirargicos como a artroplastia total primaria do quadril ndo cimentada / hibrida.
Todavia, o valor do procedimento que consta no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) é de R$5.914,23. Ja o componente
cefélico para artroplastia total do quadril que pode ser feito de materiais metalicos e/ou
ceramica, no SIGTAP é de R$860,08. Estes valores ndo representam os custos reais da
realizagdo do procedimento pelo prestador, mas indica que ha previsdo do procedimento pelo
sistema publico.

Consta apensado ao processo que o Hospital Universitario de Canoas apresentou a nota da
protese total hibrida ceramica no valor de R$9.800,00 (Evento 232 OFIC1 Pag.16). Em
orcamento de menor valor anexado ao processo pela parte autora, a protese pleiteada com
ceramica custa R$13.500,00 (Evento85 OUT5).

Na avaliacdo da CONITEC [3] foi conduzida uma anélise de custo-minimizagdo acompanhada
de uma analise de impacto orcamentario. O impacto anual da incorporacéo dessa combinagao
de materiais atingiria de R$649.310,81 em 2019, considerando que 15% das cirurgias
realizadas no SUS em pacientes com menos de 55 anos empregassem as préteses ceramica-
polietileno, até R$2.927.541,78 em 2028, com 58,7% destas cirurgias adotando a referida
prétese.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) publicou, em 2015, uma revisao
sistematica e avaliacdo econdmica comparando diferentes tipos de material para proteses de
ATQ e observou que, apesar da disponibilidade de grande volume de estudos, a maioria da
literatura foi inconclusiva em razao de relatos de baixa qualidade, dados ausentes, resultados
inconsistentes e incerteza nas estimativas de efeito do tratamento. Deste modo, concluiu pela
auséncia de evidéncia de beneficio relativo de um tipo de prétese versus as demais, inclusive
CoC. Com base na avaliacdo econdmica conduzida e nas taxas de revisdo obtidas em estudos
locais, os autores concluiram que a prétese ceramica-polietileno parece ser mais custo-efetiva,
porém os beneficios em termos de QALY e custos foram bastante marginais. Os autores
recomendam que, neste contexto, a escolha do tipo de protese deve ser baseada na taxa de
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revisdo esperada, custos locais e preferéncias do cirurgido e paciente [7,8].

A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) publicou em 2013 um
relatorio de resposta rapida a respeito de diferentes componentes e materiais para ATQ, tendo
concluido que ndo havia evidéncias suficientes para argumentar em favor de qualquer material,
inclusive CoC, sendo necessarios mais estudos para definir recomendacgdes especificas em
favor da adocédo da ceramica [9].

A recomendacao final emitida pela CONITEC foi de incorporacdo da protese ceramica-
polietileno para artroplastias totais de quadril primarias em pacientes jovens, pois entendeu que
as préteses de ceramica sao téao efetivas e seguras quanto as constituidas por outros materiais
ja disponiveis no SUS, e que sua incorporacéo ampliaria a opcao de materiais disponiveis para
esse tipo de cirurgia. No entanto, a incorporacao foi condicionada a equiparagao de precos
entre a prétese de ceramica e as ja incorporadas ao SUS, e assim foram mantidos os valores
dos respectivos procedimentos vigentes na Tabela do SUS [3]. Esta recomendacgao foi
atendida ao ter alteracdo a descricdo de um codigo do SIGTAP (07.02.003.013-9 - componente
cefalico para artroplastia total de quadril (inclui protese), por orientacéo da Portaria n°® 96 de 5
de fevereiro de 2020, com a incluséo da opcéo da prétese com a cabeca de ceramica, além da
de metal [10].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: ganho de funcionalidade e qualidade de
vida.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: protese de ceramica.
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Reconhecemos a indicagao cirurgica de artroplastia total de quadril a esquerda
para o autor visando a recuperacdo funcional do autor e viabilizando o retorno as suas
atividades de vida diarias, incluindo as laborais. Contudo, o material da prétese a ser utilizado
na cirurgia ndo necessita ser obrigatoriamente com o material de cerémica. De fato, o autor vira
a se beneficiar da cirurgia com a utilizacdo de prétese com cabeca de ceramica ou de metal,
visto que ndo ha comprovacgao na literatura da superioridade das proteses ceramica sobre
polietilieno (CoP) em relacao as de metal sobre polietilieno (MoP) (comumente oferecida no
SUS). Logo, faltam evidéncias de beneficios clinicamente relevantes para o uso de um material
em detrimento de outro.

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 Informag6es: Consta em documentacéo apensada ao processo que o autor apresenta
sintomatologia em quadris desde 2018 com diagnéstico de osteonecrose que levou a quadro
de coxartrose severa bilateral, com indicacdo de prétese total de quadril ndo cimentada com
superficie de ceramica x polietileno cross linked desde 2020 (Evento6 OUT2 Péag.1), com
limitacdo de mobilidade importante, gerando incapacidade para as atividades basicas,
instrumentais e laborais desde 2021 (Evento1 LAUDO10 Pag1). Em 2022 foi identificado
diferenca de comprimento de membros inferiores e bloqueio articular bilateral (Evento55
EXMMED1).

Em radiografia de bacia de 11/12/2020 consta redugdo articular coxofemoral bilateral,
achatamento da cabeca femoral e da cavidade acetabular, esclerose marginal irregular e
provaveis cistos subcondrais (Evento1 OUT9 Pag.2).

O autor realizou cirurgia no dia 16/01/2024 no Hospital Universitario de Canoas e foi feita a
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artroplastia total de quadril a direita, por escolha do paciente, sob alegacdo de que seria 0
quadril mais comprometido. Foi feita a compra de material com cabeca de fémur delta
(ceramica) - protese total de quadril hibrida, ceramica (Evento 204 PET1; Evento 232 OFIC1).
Optou-se por postergar a reavaliagéo do paciente visando a segunda cirurgia para setembro de
2024. No dia 30/09/2024, em consulta com ortopedista, foi indicado ao autor realizar a cirurgia
com prétese metalica e polietileno, disponivel pelo SUS (Evento 278 OUT2). Foi agendada a
cirurgia para o dia 09/12/2024, mas o autor ndo aceitou realizar cirurgia com material sem ser
de ceramica (Evento 280 OFIC1).

A osteonecrose é uma doenca progressiva em que a falta de suprimento sanguineo leva a
morte celular, fratura e colapso da area afetada. A condicéo é frequentemente associada a
cabeca femoral, onde a progressao pode ser debilitante e, em ultima analise, exigir artroplastia
total do quadril (ATQ). A etiologia da osteonecrose &€ complexa com numerosos agentes
contribuintes, principalmente trauma, uso de esteroides e alcool. O tratamento da osteonecrose
€ controverso porque nenhuma opc¢éo foi adotada de forma definitiva e poucas pesquisas
compararam os tratamentos [1].
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