Nota Técnica 385616

Data de conclusao: 05/08/2025 15:55:27

Paciente

Idade: 77 anos
Sexo: Feminino

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 385616

CID: R52.0 - Dor aguda
Diagnéstico: R52.0 - Dor aguda.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento

Descricdo: 0408040076 - ARTROPLASTIA DE REVISAO OU RECONSTRUCAO DO
QUADRIL

O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: 0408040076 - ARTROPLASTIA DE REVISAO OU RECONSTRUCAO DO
QUADRIL

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: As proteses
disponiveis estao descritas sob os cédigos:

07.02.03.018-0 - Componente femoral de revisdo cimentado / fixacao biologica;

e 07.02.03.019-8 - Componente femoral modular de revisdo cimentada p/ enxerto
impactado;

e 07.02.03.021-0 - Componente femoral nao cimentado modular primario;
e 07.02.03.009-0 - Componente acetabular de polietileno cimentado primario/revisao;

e 0702030104 - Componente principal estéril implantavel de uma prétese total de quadril
(componente acetabular) concebido para substituir ou reparar o acetabulo;

e 07.02.03.059-7 - Componente acetabular de polietileno para componente metélico
primario / de reviséo de fixac&o biologica.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: 0408040076 - ARTROPLASTIA DE REVISAO OU RECONSTRUCAO DO
QUADRIL

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: 0408040076 - ARTROPLASTIA DE REVISAO OU RECONSTRUGCAO DO
QUADRIL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
A artroplastia total de quadril (ATQ) consiste na substituicdo de osso e cartilagem lesionados
da articulagdo do quadril por material protético. Suas indicagcbes incluem fratura de fémur,
osteoartrite e osteonecrose de fémur, entre outras. Embora a ATQ seja um procedimento que
pode melhorar drasticamente a qualidade de vida dos pacientes por meio da redugao da dor e
do aumento da fungdo, existem complicagcbes potencialmente graves associadas ao
procedimento. [1]

As complicagdes que ocorrem apo6s 90 dias sdo consideradas complicagcdes tardias. A soltura
do implante (afrouxamento asséptico) € definida como uma alteragéo na posi¢cao do implante
ou uma linha radiollcida progressiva na interface osso-cimento ou osso-implante, confirmada
ou radiograficamente ou na exploracéo operatoria. Os sintomas do afrouxamento do implante
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incluem dor e instabilidade, que podem ser agravados pela sustentacdo de peso ou atividade
fisica [1,2].

Na artroplastia total do quadril (ATQ) ndo cimentada, os fatores que podem influenciar
negativamente a fixacdo do implante incluem: falta de otimizacéo pré-operatéria do paciente;
experiéncia limitada do cirurgido/volume de procedimentos de ATQ; uso de implante sub6timo;
técnica cirurgica que inclua perfuracéao e raspagem excessivas, ajuste por pressao inadequado
ou implantes mal posicionados; e participacdo em atividades de alto impacto ap6s a cirurgia
[1,2].

Ha diversos tipos de protese fémoro-acetabular, sendo formados por 4 principais combinagdes:
metal sobre polietileno, ceramica sobre polietileno, ceramica sobre cerdmica e metal sobre
metal [3].

A CONITEC avaliou em 2019 o uso de componentes ceramica-polietileno para artroplastias de
quadril primarias. A comissao conclui que a mesma pode ser indicada para pacientes jovens,
mantendo-se os codigos e valores dos respectivos procedimentos vigentes na Tabela do SUS
com adequacado das descricées (condicionada a equiparacdo de precos entre a prétese de
ceramica e as ja incorporadas ao SUS)[4]. A CONITEC também emitiu outro relatério que
descreve que existe abundante documentacdo em estudos cientificos publicados
demonstrando que n&o existe superioridade do componente acetabular de tantalo em relagdo
ao componente de titanio atualmente em uso no SUS para artroplastia de revisao do quadril
apesar de inicialmente recomendar a incorporacdo de componente acetabular de metal
trabecular (tantalo ou outros) para artroplastia de quadril de revisao [5].

Custo:

N&o foram anexados orcamentos aos autos. O National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) publicou, em 2015, uma revisdo sistematica e avaliacdo econbémica
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 prbtese versus as demais. Com base na avaliagdo econdémica
conduzida e nas taxas de revisdao obtidas em estudos locais, os autores concluiram que a
protese 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 revisdo esperada, custos locais e
preferéncias do cirurgidao e paciente [6,7].

A Canada's Drug Agency (CDA-AMC) publicou em 2013 um relatorio de resposta rapida a
respeito de diferentes componentes e materiais para ATQ, tendo concluido que nao havia
evidéncias suficientes para argumentar em favor de qualquer material, sendo necessarios mais
estudos para definir recomendacgdes especificas em favor da adogcéao da ceramica [8].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: ganho de funcionalidade e qualidade de
vida, semelhante ao obtido com o material disponivel no SUS.

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

Conclusao

Tecnologia: 0408040076 - ARTROPLASTIA DE REVISAO OU RECONSTRUCAO DO
QUADRIL
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Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A autora esta regulada no Gercon do SUS, aguardando na fila de espera da
cirurgia de ATQ e entendemos que parece haver indicacéo de artroplastia de revisdo no caso
em tela.

Em relagéo ao tipo de prétese, faltam evidéncias de beneficios clinicamente relevantes para o
uso do tantalo em comparacéo ao disponivel no SUS e a mesma ndo se enquadra nos critérios
recomendados para uso de componente de ceramica. Considerando que a paciente encontra-
se em fila de espera ha 2 anos e que o procedimento esta disponivel no SUS, sugerimos que
seja realizada cirurgia de revisdo com o material disponivel na rede publica, conforme
especificado no item 5.2. No que tange ao componente femoral objeto do pleito, ndo ha
comparagoes consistentes disponiveis em relacdo aos materiais de revisao fornecidos pelo
SUS.

Assim, sendo 0 que nos cabia no momento, nos colocamos inteiramente a disposi¢cao para
eventuais esclarecimentos.

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 Informacdes: Conforme relatério médico anexado aos autos, a parte autora foi
submetida a artroplastia total de quadril direito ha 20 anos. Em abril de 2022, teve queda da
propria altura, com dificuldade para deambular e dor, sem sinais de fratura em avaliagcdo em
pronto-atendimento, sendo constatados sinais de soltura da prétese. Foi encaminhada a
ortopedia via GERCON, com atendimento realizado em outubro de 2024, quando foi indicada
cirurgia de revisao da artroplastia do quadril direito com dupla cunha de tantalo, polietileno
crosslinked, cabeca de ceramica e componente femoral de tantalo (Evento 1, LAUDO23,
Pagina 1). Neste contexto, pleiteia a referida protese total de quadril para realizar o
procedimento pelo SUS.

A artroplastia total de quadril (ATQ) é a substituicdo do osso e cartilagem desta articulagéo por
componentes protéticos, € o procedimento cirdrgico mais comum para tratamento da
osteoartrite e estd associada a excelentes resultados clinicos em curto e longo prazo quando a
selecao do paciente para cirurgia é apropriada [1].

Dentre as possiveis complica¢cdes decorrentes da cirurgia de artroplastia de quadril (ATQ), a
instabilidade e o deslocamento é uma delas. A incidéncia de luxagao ap6s a ATQ primaria varia
de 0,2 a 10% e os fatores que contribuem para a ocorréncia da luxacdo s&o: quedas;
descumprimento das precauc¢des do paciente no poés ATQ; disturbios neuromusculares como
Parkinson, Paralisia Cerebral e Epilepsia; e técnica cirargica inadequada [1].

O procedimento de revisdao da cirurgia da ATQ é realizado no SUS, usualmente, conforme
codigo da tabela SIGTAP n° 04.08.04.007-6 - Artroplastia de Revisdo ou Reconstrucéo do
Quadril (com a seguinte descricdo: Procedimento de substituicdo de prétese da articulagao
coxofemoral, por componentes articulares inorganicos metalicos ou de polietileno, admite uso
da cimentacao). O acesso a este procedimento se da por meio da regulacdo e marcagao de
consultas ambulatoriais especializadas, dentro da rede de assisténcia a saude.
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