Nota Técnica 380783

Data de conclusao: 25/07/2025 09:53:48

Paciente

Idade: 81 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Pelotas/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 380783

CID: M16 - Coxartrose [artrose do quadril]
Diagnoéstico: M16 - Coxartrose (artrose de quadril)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricdo: 0408040041 - ARTROPLASTIA DE QUADRIL (NAO CONVENCIONAL)
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: 0408040041 - ARTROPLASTIA DE QUADRIL (NAO CONVENCIONAL)

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: quando o tratamento
conservador ja ndo apresenta mais resultado terapéutico, ndo ha alternativa.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: 0408040041 - ARTROPLASTIA DE QUADRIL (NAO CONVENCIONAL)
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: 0408040041 - ARTROPLASTIA DE QUADRIL (NAO CONVENCIONAL)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
No pleito ha inicialmente a indicagdo de cirurgia de acordo com o SIGTAP, codigo
04.08.04.004-1 - Artroplastia de Quadril (ndo convencional), com componentes articulares
inorganicos metalicos ou de polietileno. E em um segundo momento, outro profissional indica a
protese com cabeca de ceramica e acetabulo de polietileno crosslinked.

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 combinacéo ceramica-polietiieno. A CONITEC avaliou o
tema e publicou suas conclusbes e recomendagdes sobre esse cenario no Relatério de
Recomendacéo N° 426, de Fevereiro/2019 [4]. 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 cabeca em ceramica associado a componente acetabular de
polietileno), versus metal-polietilieno (componente cefalico ou cabeca em metal associado a
componente acetabular de polietileno). Nao foram feitas especificacdes com relagdo ao tipo de
polietileno utilizado nos inserts (crosslinked ou n&o).

O objetivo principal da reviséo foi tentar identificar se ha beneficios clinicos significativos no
emprego da protese ceramica-polietileno versus a prétese metal-polietileno, em particular no
subgrupo de pacientes jovens, que estao sob maior risco de falha da prétese com necessidade
de nova cirurgia de revisdo. Foram entédo identificadas duas revisdes sistematicas com
metandlise (uma delas metandlise em rede, incluindo comparacao indireta entre diversas
combinacgdes de proteses) sobre o tema (descritas a seguir) e foi realizada busca especifica de
ensaios clinicos randomizados individuais publicados apds a data de atualizacdo dessas
revisdes incluidas, ndo tendo resultado em novos registros elegiveis para consideracgéo.
Lépez-Lopez e colaboradores [5] conduziram uma revisédo 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 revisédo em 0-2 anos e em 2-10 anos apés a ATQ primaria; desfechos secundarios incluiram
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
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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 reviséo 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 revisédo publicada por Hexter e colaboradores [6] 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 infec¢gées das combinagdes protéticas analisadas (incluindo MoP e CoP).
Assim, pode-se dizer que duas revisbes sistematicas falharam em identificar beneficios de
proteses de quadril com componentes de ceramica sobre a combinagcao metal-polietileno, seja
em taxa de infec¢des, em escores de avaliagdo da doenca ou em taxas de cirurgia de reviséo.
Como parte da avaliacdo da CONITEC, foi conduzida uma andlise de custo-minimizagcao
acompanhada de uma andlise de impacto orcamentario. O impacto anual da incorporagao
dessa combinacdo 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
proteses ceramica-polietileno, e até R$2.927.541,78 em 2028, com 58,7% destas cirurgias
adotando a referida protese.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) publicou, em 2015, uma revisao
sistematica e avaliacdo econémica 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 protese versus as demais. Com base
na avaliagdo econOmica 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 revisao
esperada, custos locais e preferéncias do cirurgidao 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 n&o havia evidéncias suficientes para argumentar em favor das proteses
ceramica-polietileno, quando comparadas com as préteses metal-polietileno, sendo
necessarios mais estudos para definir recomendacgdes especificas em favor da adocéo 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 séo téo efetivas e seguras quanto as constituidas por outros materiais
ja disponiveis no SUS, e que sua incorporacéo ampliaria a opcéo de materiais disponiveis para
esse tipo de cirurgia. No entanto, a incorporacdo foi condicionada a equiparagao de precos
entre a prétese de cerédmica e as ja incorporadas ao SUS, e assim foram mantidos os valores
dos respectivos procedimentos vigentes na Tabela do SUS [6]. Esta recomendacgédo foi
atendida ao ter alteracao a descricdo de um codigo do SIGTAP (07.02.003.013-9 - componente
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cefalico para artroplastia total de quadril (inclui prétese), 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].

Custo: nao consta incluido orgamento da cirurgia no processo.

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

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: 0408040041 - ARTROPLASTIA DE QUADRIL (NAO CONVENCIONAL)
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Reconhecemos que o autor tenha indicacao cirurgica para a realizacao de ATQ a
esquerda considerando o quadro clinico-funcional e entendemos que é importante que seja
apresentada a previsdao de quando o autor serd chamado da fila para a realizacdo desta
cirurgia. E ainda, que seja considerado o critério clinico-funcional e idade do autor no tempo de
espera e nao apenas cronoldgico de indicacao cirurgica. Todavia, apesar de se tratar de uma
sintomatologia de dor e perda de funcionalidade, identificamos como um procedimento eletivo,
nao ha dados que indiquem urgéncia/emergéncia do caso.

E ainda, destacamos que as proteses oferecidas pelo SUS sao efetivas e seguras,
independente da composicao do componente cefalico conforme parecer da Conitec, e que
proporcionam melhora na qualidade de vida e ganho de funcionalidade. Portanto, somos
desfavoraveis ao provimento jurisdicional da prétese com cabeca de ceramica e acetabulo de
polietileno crosslinked.

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 Informacgo6es: Consta laudo para solicitagdo de internacdo hospitalar de 24/02/2023
para artroplastia total de quadril a esquerda, com a descricao de que tinha esta indicacéo ja ha
5 anos. O codigo SIGTAP descrito pelo médico é o “04.08.04.004-1” (Evento1 OUT5). Em
22/01/2024, o laudo médico explicita que o autor apresenta coxartrose e osteonecrose da
cabeca femoral esquerda, com indicacdo de artroplastia total de quadril (ATQ) e com a
alegacao de que é necessaria a cirurgia, visto que ha o risco de piora gradativa do desgaste e
da dor com consequente reducdo de mobilidade e funcionalidade (Evento1 LAUDOG6). Em
15/08/2024 foi reiterada a solicitacdo de ATQ por coxartrose severa com indicacao de prétese
com cabeca de ceramica e acetabulo crosslinked. Segundo este ortopedista, o autor nao
apresenta outra opcgao terapéutica, pois ndo tem tido resposta com fisioterapia e analgesia
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(Evento90 FORM1).

A artroplastia total de quadril (ATQ) é a substituicao do osso e cartilagem desta articulagéo por
componentes protéticos. E o procedimento cirlrgico mais comum para tratamento da
osteoartrite e esta associada a excelentes resultados clinicos em curto e longo prazo quando a
selecdo do paciente para cirurgia é apropriada. A osteoartrite, também nomeada de
osteoartrose ou apenas artrose, € uma doencga degenerativa articular que representa a via final
comum das alteracbes bioquimicas, metabdlicas e fisioldgicas que ocorrem, de forma
simultanea, na cartilagem hialina e no osso subcondral, comprometendo a articulagdo como um
todo. Os principais fatores de risco sdo idade, lesdo articular prévia, obesidade, fatores
genéticos, deformidades anatébmicas e sexo feminino; a apresentacdo e o curso clinico sao
variaveis, porém usualmente se apresenta com dor articular e limitacdo para execucdo de
movimentos [1]. Utiliza-se o termo coxartrose para nomear um quadro de osteoartrose no
quadril.

O tratamento inicial envolve tratamento fisioterapéutico buscando manutencdo e ganho de
funcionalidade (ganho de forgca, amplitude de movimento, equilibrio), perda de peso (em caso
de sobrepeso), medicagcbes orais ou tdpicas analgésicas e/ou anti-inflamatérias conforme a
necessidade, além de medicac¢des para dor crénica em algumas situagdes. Também sugere-se
realizacdo de exercicios regulares como caminhadas, bicicleta ergométrica ou natacéo.
Quando as medidas anteriores realizadas de forma otimizada n&o forem resolutivas em relagao
a dor e movimentos apdés cerca de 6 meses pode-se considerar falha do tratamento
conservador podendo ser considerado o manejo cirargico [2].

E a osteonecrose € uma doenca progressiva em que a falta de suprimento sanguineo leva a
morte celular, fratura e colapso da area afetada. A condicdo é frequentemente associada a
cabeca femoral, onde a progresséo 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¢ao foi adotada de forma definitiva e poucas pesquisas
compararam os tratamentos [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 solucéo 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 articulagdo 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, progresséao
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 comparagao com pacientes com OA [3].
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