Nota Técnica 380150

Data de conclusao: 24/07/2025 08:38:47

Paciente

Idade: 72 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santo Antbnio da Patrulha/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 380150

CID: M84.1 - Auséncia de consolidacao da fratura [pseudo-artrose]
Diagnéstico: (M84.1) Auséncia de consolidacao da fratura [pseudo-artrose].
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: realiza¢do de Cirurgia de Protese Reversa de Ombro

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: realizacéo de Cirurgia de Protese Reversa de Ombro
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Descrever as opc¢coes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: 04.08.01.005-3 -
Artroplastia escapulo-umeral total. Descricdo: procedimento de substituicdo da articulagdo
escapulo-umeral bioldgica, por componentes articulares inorganicos metalicos ou de polietileno
admite uso de cimentacao.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: realizacéo de Cirurgia de Protese Reversa de Ombro
Custo da tecnologia: -
Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: realizacédo de Cirurgia de Protese Reversa de Ombro

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
A prétese reversa de ombro é uma alternativa de abordagem cirargica para a artroplastia de
ombro. Nesta abordagem, ha a inversdao dos componentes, ou seja, na glendide (regiao
anatdmica cdncava onde se encaixa a cabeca convexa do Umero) € colocado uma esfera e no
Uumero, especificamente na regido onde havia a cabeg¢a do umero (anatomicamente convexa),
€ colocada uma base e uma copa cbncava para se encaixar na esfera. Para a elevagdo do
braco, o paciente precisara usar apenas o musculo deltéide, motivo pelo qual é indicado para
pacientes com ruptura do manguito rotador (grupo de musculaturas que contribuem para a
movimentacao do ombro) [2,3].

Contudo, a medida que os cirurgibes ganharam mais experiéncia com a cirurgia de protese
reversa de ombro, as indicagbes para esse procedimento foram se expandindo. A principal
indicagao continua sendo o paciente com artropatia com ruptura do manguito que apresenta
dor, perda de amplitude de movimento e deficiéncia nas AVDs. Todavia, esta técnica tem sido
utilizada também em casos de ruptura maci¢ca do manguito rotador e fraturas deslocadas da
cabeca umeral. Mas, em pacientes com quadros de osteoartrose com manguito rotador intacto,
em um curto periodo de acompanhamento tem apresentado resultados favoraveis com baixas
taxas de complicagbes. E quando comparado a artroplastia total de ombro com protese
anatdmica com a proétese reversa, os resultados clinicos sdo semelhantes em pacientes com
osteoartrite e manguito rotador intacto. Como contra indicacbes para a cirurgia de protese
reversa, a literatura cita quadros de infecg¢do protética, lesdo de nervo axilar e musculo deltdide
nao funcionante, pois a movimentacao do ombro dependera deste musculo [4]. Portanto, para
quadros de osteoartrose, os resultados clinico-funcionais sdo semelhantes para as duas
abordagens cirargicas de artroplastia total de ombro.

Em estudo de meta-andlise de trés estudos selecionados que compararam proteses
anatdmicas bilaterais com proteses reversas bilaterais de ombro, com uma amostra de 86
participantes que realizaram a cirurgia de colocagdo de préteses anatdbmicas bilaterais (com
quadros de osteoartrose) e 43 participantes que realizaram a cirurgia de colocacéo de
proteses reversas bilaterais (por ruptura do manguito rotador ou revisdo de artroplastia de
ombro). Os desfechos consistiram em escores funcionais pds-operatérios (American Shoulder
and Elbow Surgeons [ASES], Single Assessment Numeric Evaluation [SANE], Physical
Component Score [PCS], Pontuacdo do Componente Mental e Teste Simples do Ombro), dor e
amplitude de movimento (rotacéo externa e elevacao para frente). Como resultado, as proteses
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anatdmicas bilaterais apresentaram melhores resultados funcionais nos testes realizados, com
melhores amplitudes de movimento no pés-operatério. Contudo, néo foi observada diferenca
significativa na dor pds-operatoria quando comparados a protese reversa. Os pesquisadores
ressaltaram a importancia de haver mais estudos randomizados e controlados para confirmar
esses achados [5]. Este estudo nos demonstra que a cirurgia com prétese anatémica segue
oferecendo bons resultados funcionais para quadros de osteoartrose com manguito rotador
preservado.

Todavia, quando se trata de revisao de cirurgia de artroplastia parcial ou total de ombro, uma
revisao sistematica de 13 estudos, totalizando 312 ombros que foram submetidos a colocacéao
de protese anatbmica, com etiologias que incluiram artrose da glendide (62%), falha do
componente da glendide (36%) e outras (2%). Destes, 39% dos casos apresentaram
complicagbes e 12% necessitaram de nova revisdo da artroplastia. Desfechos secundarios
como dor e funcionalidade melhoraram, mas nenhum foi estatisticamente significativo.
Resultados insatisfatérios foram maiores entre pacientes com perda O0ssea da glendide,
instabilidade e deficiéncias de tecidos moles. Portanto, a revisdo com prétese anatdbmica pode
ser uma opcéo aceitavel em certos pacientes. No entanto, a alta taxa de complicacées e
afrouxamento da glendide tornam esta abordagem limitada [6].

Em contrapartida, a revisdo de uma protese de ombro com a colocagcdo de uma protese
reversa de ombro, além de ser mais frequente no cenario atual [7], também tem apresentado
resultados satisfatorios. Em estudo retrospectivo, 22 participantes que realizaram a cirurgia de
revisdo com a protese reversa e que seguiram sendo acompanhados (clinico e radiografico)
por no minimo dois anos. As indicagdes para conversdo para protese reversa incluiram falha da
protese total anatdémica por instabilidade glenoumeral em 19, falha mecénica do componente
umeral ou glendide em 10 e infeccdo em 2. Os escores de dor na escala visual analdgica
diminuiram de 5 para 1,5 (P < 0,001) e a fungdo melhorou de 2 para 6,5 (P < 0,001). A
mediana do Teste Simples do Ombro melhorou de 1 para 5 (P = 0,006). A flexdo anterior
melhorou de 50° para 130° (P < 0,001), a abducao de 45° para 100° (P < 0,001) e a rotacéo
externa de 12,5° para 49,5° (P = 0,056). A rotacdo interna melhorou do nivel espinhal de S2
para L3 (P = 0,064). Quatorze pacientes avaliaram o resultado como excelente, 3 como bom, 3
como satisfatorio e 2 como insatisfatorio. A taxa geral de complicacdes foi de 22,7% (5 de 22).
Portanto, a utilizacdo de prétese reversa na cirurgia de revisdo de prétese pode ser um
tratamento eficaz. Contudo, as taxas de complicagdes tipicas da protese reversa precisam ser
levadas em consideracéo [8].

Em estudo longitudinal, prospectivo, foram acompanhados 279 pacientes com prétese de
ombro (n=162 com protese anatdbmica; n=117 com prétese reversa). Foram avaliados 6 meses,
2 anos e 53 meses (em média) apds a cirurgia. Dentre as complicagdes, a mais frequente foi
infeccdo com 4,29% dos casos, seguida de hematoma, deslocamento da glenosfera, fratura e
afrouxamento da haste. Concluiu-se que a artroplastia de ombro reversa primaria teve uma
taxa significativamente maior de complicagdes e revisbes do que a artroplastia anatdémica
primaria e secundaria. E que, portanto, as indica¢des para artroplastia reversa de ombro devem
ser questionadas criticamente em cada caso individual [9].

Em revisdo sistematica com o objetivo de avaliar o relato de indices de comorbidade na
literatura sobre artroplastia do ombro (artroplastia anatémica e reversa), foi feita busca no
banco de dados da PubMed de artigos publicados entre 2019 e 2021. Apesar de um total de
199 artigos terem sido encontrados, ndo foi possivel avalid-los devido a falta de padréo ou
consisténcia nos termos utilizados. Portanto, devido a essa diversidade nas pontuagdes de
comorbidade, concluiram que mais pesquisas sao necessarias para desenvolver uma Unica
pontuacao padronizada para avaliar adequadamente o efeito das comorbidades nos resultados
dos pacientes com artroplastia de ombro [10].
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Custo:

N&o existe uma base oficial para consulta de valores de referéncia para a realizagcdo de
procedimentos clinicos ou cirargicos. O valor da causa, descrito em peticao inicial, foi de
R$20.000,00; entretanto, ndo foram juntados orcamentos para realizagdo do procedimento
pleiteado na rede privada.

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

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: realizacéo de Cirurgia de Protese Reversa de Ombro
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Com base em documentos médicos apensados ao processo, compreende-se que
a parte autora recebeu acompanhamento especializado junto ao sistema publico de saude com
indicacdo de procedimento cirurgico para o qual se faz necesséria protese que o sistema
publico ndo fornece. Contudo, ndo foram juntados os documentos médicos atuais, de 2025,
que ratifiquem tais informacgoes.

A indicacao da protese reversa se aplica para casos em que 0 paciente apresenta sinais de
ruptura do manguito rotador, fraturas deslocadas da cabeca umeral e para casos de revisao de
protese total de ombro anatomica. A literatura refere que em casos como estes a resposta
clinico-funcional é favoravel e superior a protese anatémica.

Portanto, manifestamo-nos como favoraveis ao fornecimento da prétese reversa para a parte
autora uma vez confirmado por laudo do ortopedista do HCPA, a ser apensado ao processo,
confirmando a indicacdo de realizacao cirirgica com uso de prétese reversa neste hospital,
pelo SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungéao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme consta em documento médico, a parte autora, com 72 anos de
idade, sofreu fratura em Umero proximal direito em 2020 (Evento 1, COMP9, Pagina 1). Na
época, foi submetida a procedimento cirurgico e, em 2022, sofria de pseudoartrose com soltura
de material de sintese do Umero proximal direito, causando dor intensa e importante limitagao
funcional (Evento 1, COMP9, Pagina 1). Recebeu tratamento prévio com fisioterapia (Evento 1,
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COMP9, Pagina 1).

De fevereiro de 2021, laudo de tomografia computadorizada do ombro direito descreve status
pds-operatorio de fratura do Umero, com presenca de placa e parafusos. Descreve-se presenca
de ostedlise circundando os parafusos, de reacao periosteal envolvendo a placa umeral, de
fratura umeral néo consolidada (Evento 1, LAUDOS5, Pagina 2). Em radiografia, de junho de
2021 de ombro direito, consta laudo com descricdo de alteragcbes morfoestruturais poés-
cirurgicas no umero proximal, com placas e parafusos metalicos de fixacdo, artrose
glenoumeral e acromioclavicular , e acromio tipo Il ( Evento 1, LAUDO5, Pagina 4). Em laudo
médico, de julho de 2021, esclarece o diagnostico de pseudoartrose com soltura de material de
sintese do umero proximal direito, causando dor intensa e importante limitacdo funcional. Em
funcao disso, reforca a necessidade de cirurgia de artroplastia total reversa de ombro (Evento
1, LAUDOS, Péagina 1). Laudo de encaminhamento, de agosto de 2021, ratifica o diagnostico
(Evento 1, COMP6, Péagina 1). De julho de 2021 ha laudo para solicitacdo de internacao
hospitalar com vistas ao procedimento cirurgico para o Hospital Sdo Vicente de Paulo, em
Passo Fundo (Evento 1, LAUDQOS, Péagina 2).

Em margo de 2022, médica da secretaria municipal de saude de Santo Antonio da Patrulha
solicita avaliacdo de ortopedista para o autor nesta regiao, tendo em vista que ele se mudou do
municipio de Camargo para Santo Antbénio da Patrulha em fevereiro de 2022 (Evento1
COMP14 Pag.1). O autor conseguiu consulta no Hospital Independéncia, em Porto Alegre, em
22/06/2022, e recebeu laudo com a indicacé&o de tratamento cirurgico para pseudoartrose -
retirada de placa e parafusos atuais e tratamento com placa bloqueada de Umero proximal com
enxerto de iliaco. Contudo, este hospital declara ndo ter material fornecido pelo SUS para esta
indicacao cirurgica e opta por dar alta daquele ambulatério e reencaminhar o autor para servico
especializado que consiga dispor de material para o procedimento (Evento 1, COMP10, Pagina
1). Foi encaminhado para consulta em ortopedia especializada em ombro no dia 03/04/2023 no
HCPA (Evento 1, COMP14, Pagina 3). Todavia, néo foi anexado ao processo laudo médico
desta ultima consulta médica realizada no HCPA.

Na Inicial, pag.3, consta a descricdo da parte autora que o médico do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre (HCPA), Dr. Ricardo Canquerini da Silva, em laudo de 31/03/2025, descreveu o
caso como uma Pseudoartrose e Artrose POs Traumatica ap6s multiplas cirurgias. Destacou
que a Protese Reversa de Ombro é a melhor opgao de prétese para o autor, mas que nao é
disponivel no SUS. Consta que o médico argumenta que esta protese precisa apenas da agao
do deltéide para permitir a elevacdo de ombro, que tem se tornado a primeira indicagdo em
casos de sequelas de fraturas, tumores 6sseos do ombro, fraturas graves, instabilidade apos
protese total convencional, de que ndo ha outra opcéo de terapéutica. Reiteramos que este
laudo médico de ortopedista do HCPA nao foi anexado ao processo para a devida analise
documental.

A parte autora tem por pleito realizar, pelo SUS, a cirurgia de protese reversa de ombro. Para
tal, solicita o fornecimento desta prétese.

As opc¢odes cirurgicas de artroplastia incluem artroplastia total do ombro, artroplastia reversa do
ombro e hemiartroplastia. A artroplastia total do ombro (substituicdo da cabeca do Umero e da
glendide) é normalmente indicada se todas as seguintes situacdes: idade > 50 anos; dor e
perda da fungcdo do ombro que n&o responde ao tratamento n&o operatoério; achados do exame
fisico que se correlacionam com o0s sintomas e manguito rotador intacto ou reparavel. Ja as
indicacbes da artroplastia reversa do ombro (envolve a fixagcdo de uma cabeca protética do
umero na cavidade glendide e da taca protética da glendide na parte superior do Umero) e se
aplica quando ha leséao irreparavel do manguito rotador, artropatia do manguito rotador, perda
Ossea grave da glendide ou glendide bicénide e falha na artroplastia anterior [1].
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