Nota Técnica 412097

Data de conclusao: 02/10/2025 16:45:37

Paciente

Idade: 67 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sapucaia do Sul/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 412097

CID: M16 - Coxartrose [artrose do quadril]
Diagnéstico: coxartrose [artrose do quadril] (M16)

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): laudo médico, exames de imagem e
prontuario de consultas.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: cirurgia de artroplastia de quadril com materiais especificos.
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: cirurgia de artroplastia de quadril com materiais especificos.

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Artroplastia total
primaria do quadril ndo cimentada / hibrida feita com protese convencional oferecida pelo SUS,
incluindo o componente cefalico abaixo descrito.

07.02.03.013-9 - Componente cefalico para artroplastia total do quadril (inclui prétese).
Descricdo: componente principal estéril e implantavel de uma prétese total de quadril
(componente femoral), concebido para substituir a cabeca do fémur. O dispositivo pode ser
feito de materiais metéalicos e/ou ceramica.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: cirurgia de artroplastia de quadril com materiais especificos.
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: cirurgia de artroplastia de quadril com materiais especificos.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A Artroplastia total de quadril (ATQ)
€ a substituicdo do osso e cartilagem desta articulagdo por componentes protéticos, € 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 [2]. 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 indicacéo especifica dos
materiais especiais pleiteados, quais sejam: componente acetabular Trident, componente
femoral Exeter e cabeca femoral de ceramica [5]. A protese Insert Polietileno CrossLinked é de
material de polietileno reticulado [6] e a roupa de exaustao corporal traduz-se por ser um traje
com capacete que objetiva reduzir o risco de infecgdes [7].

As vantagens alegadas para as proteses 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 [3,4].

A CONITEC, por sua vez, avaliou o tema e publicou suas conclusdes e recomendacgdes sobre
esse cenario no Relatério de Recomendacao 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 cabegca em cerdmica associado a
componente acetabular de polietileno), versus metal-polietiieno (componente cefélico ou
cabeca em metal associado a componente acetabular de polietileno). Ndo foram feitas
especificacdes com relacéo ao tipo de polietileno utilizado nos inserts (cross-linked ou nao). O
objetivo principal da revisdo foi tentar identificar se ha beneficios clinicos significativos no
emprego da protese ceramica-polietiieno versus a protese atualmente mais disponivel no
Sistema Unico de Saude (metal-polietileno), em particular no subgrupo de pacientes jovens,
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que estao 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 combina¢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, ndo tendo
resultado em novos registros elegiveis para consideragao.

Lépez-Lopez e colaboradores [8] 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 (ECR). Os desfechos primarios foram a taxa de
cirurgia de revisdo em 0-2 anos e em 2-10 anos apos a ATQ primaria; desfechos secundarios
incluiram Harris Hip Score e outros escores de avaliacdo. As analises 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 revisdo 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), 0
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 combinagcdo de implante teve
uma pontuacao melhor do que a combinacao de implante de referéncia (metal-polietileno).

Ja a revisédo publicada por Hexter e colaboradores [9] 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 combinacéo metal-polietileno, seja
em taxa de infec¢des, em escores de avaliagdo da doenca ou em taxas de cirurgia de revisao.
Em relacéo a materiais com o revestimento de polietileno reticulado (protese insert polietileno
crosslinked), em revisédo sistematica com meta-andlise investigou-se a eficacia a longo prazo
do deste material na prevencéao de cirurgia de revisdo e ostedlise radioldgica em comparacao a
protese convencional. Oito ECRs e seis estudos observacionais foram incluidos nesta reviséo.
Os resultados combinados favoreceram significativamente o polietileno reticulado em relagao
ao convencional em termos de numero total de revisdes e ostedlise radiolégica, com uma
reducéo de risco de 78% (intervalo de confianca [IC] de 95% 0,13-0,36; p<0,001) e 80% (IC de
95% 0,13-0,29; p<0,001), respectivamente. O desgaste no grupo polietileno reticulado foi
significativamente menor do que no grupo convencional em termos de taxas de desgaste linear
e taxas de penetracédo da cabeca (ambos com p<0,001). No entanto, ndo foram observadas
diferencas significativas em relacéo aos resultados funcionais, ou seja, ndo houve beneficio na
funcionalidade dos pacientes com o polietileno reticulado em relagdo ao convencional [6].

Por fim, em relagcéo a roupa de exaustao corporal com fluxo de ar laminar, trata-se de traje que
se propde reduzir os indices de infeccdo em ambiente cirargico. Em revisdo sistematica com
objetivo de comparar os custos e os beneficios para a saude de estratégias que reduzem o
risco de infeccdo profunda apés ATQ em hospitais do Reino Unido, foram incluidos doze
estudos, seis ECRs e seis estudos observacionais, envolvendo 123.788 cirurgias de ATQ e
nove estratégias de controle de infec¢do, foram identificados. Dentre os resultados das
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diferentes estratégias, o uso adicional de trajes de fluxo de ar laminar e de exaustéo corporal
resultou em custos mais elevados e piores desfechos de saude [7].

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
Artroplastia  totalCustos 1 R$ 127.700,00 R$ 127.700,00
de quadrilhospitalares,
esquerdo commateriais especiais
materiais especiaise honorarios

meédicos

* Orcamento anexado ao processo (Evento 10, LAUDOS3, Pagina 1).

O custo foi estimado com base no orcamento anexado ao processo pela parte autora para
artroplastia total do quadril esquerdo com materiais especiais. O valor do procedimento de
Artroplastia Total Primaria do Quadril Nao Cimentada / Hibrida que consta no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) é de
R$5.914,23. J4 o componente cefalico 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
0s custos reais da realizagdo do procedimento pelo prestador, mas indicam que ha previsao do
procedimento pelo sistema publico.

Na avaliacdo da CONITEC [4] foi conduzida uma anélise de custo-minimizagdo acompanhada
de uma andlise 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
revisao esperada, custos locais e preferéncias do cirurgido e paciente [10,11].

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 recomendacdes especificas em
favor da adocédo da ceramica [12].

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 [4]. Esta recomendacédo foi
atendida ao ter alteracéo a descricdo de um codigo do SIGTAP (07.02.03.013-9 - 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 [13].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Alivio da sintomatologia e ganho de
funcionalidade sem diferencas significativas em comparacao a prétese oferecida pelo SUS de
metal-polietileno, bem como sem garantias de menor indice de infecgéo.

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

Conclusao

Tecnologia: cirurgia de artroplastia de quadril com materiais especificos.
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Trata-se de paciente de 66 anos com diagnostico de coxartrose esquerda
decorrente de doenca de Legg-Calvé-Perthes, pleiteando artroplastia total do quadril (ATQ)
esquerdo com o0s materiais especiais indicados pelo ortopedista da saude privada.

O autor esta em acompanhamento ortopédico pelo SUS, aguardando na fila de espera para
cirurgia de ATQ primaria sem mencao de necessidade de materiais especiais e, apesar do
quadro de dor e incapacidade, e de reconhecermos a indicacao de realizagao desta cirurgia
para a parte autora, trata-se de um procedimento cirurgico eletivo. Nao foram encontrados
dados clinico-funcionais que apontem para um quadro de urgéncia e que determine imediata
realizacdo da cirurgia. Todavia, ressalta-se que a parte autora esta em lista para ATQ ha 37
meses no Hospital Universitario de Canoas, sem qualquer previsao formal de atendimento.
Diante desse cenario, recomenda-se que o Hospital Universitario de Canoas apresente
estimativa quanto ao prazo para a realizagao do procedimento cirargico.

Em relacédo ao pleito de realizar a cirurgia na saude privada com o0s materiais especiais
descritos e analisados nesta nota técnica, manifestamo-nos como desfavoraveis, visto nao
haver estudos que sustentem a superioridade cientifica global em relacdo a protese
convencional oferecida pelo SUS.

Ainda, tendo em vista que ndo fora mencionado nos documentos anexados aos autos
processuais, reforcamos a importdncia da parte autora ser encaminhada para
acompanhamento com fisioterapeuta como medida adicional para manejo de quadro algico e
ganho de funcionalidade para as atividades de vida diarias, incluindo a deambulacgéo, até ser
chamado ao tratamento cirurgico.

Por fim, destacamos que a situacédo da oferta do procedimento pretendido € cronicamente
insuficiente, gerando longos tempos de espera. Considerando a fila de espera e o carater
eletivo do procedimento, qualquer decisdo de adiantar o tratamento de um paciente implicaria
em atrasar o tratamento dos demais pacientes da fila, e portanto, tal decisdo exigiria
conhecimento sobre todos os demais casos, sob risco de incorrer inadvertidamente em prejuizo
aos demais pacientes e em quebra de equidade no uso do sistema de saude. De fato, urgem
medidas sistémicas, em contrapartida da discussédo de casos individuais, que assegurem a
oferta regular de atendimentos e procedimentos para os pacientes em fila de espera,
respeitando critérios de prioridade clinico-funcional.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
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CFM? Néo
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagoes: Conforme documentagao de ortopedista de saude privada anexada aos
autos, a parte autora possui diagndstico de coxartrose avancada a esquerda, em decorréncia
de doenca de Legg-Calvé-Perthes, apresentando dor crénica e limitagao funcional (Evento 1,
LAUDQO?7, Pagina 1). Ao exame, apresenta encurtamento do membro inferior esquerdo e
limitacdo de mobilidade, com indicacdo de artroplastia total de quadril esquerdo com a
utilizacdo de materiais especiais (protese Exeter, protese Trident, protese Insert Polietileno
Crosslinked, cimento 6sseo, roupa de exaustdo corpérea, material de suporte e campos
descartaveis importados), sob risco de falha se utilizados os materiais disponibilizados pelo
SUS (Evento 1, LAUDO7, P&gina 1). Cumpre destacar que nao constam informacoes
detalhadas nos documentos médicos acerca da abordagem terapéutica utilizada para a
condicao clinico-funcional da parte autora, como fisioterapia e outros medicamentos utilizados.
O diagnéstico é corroborado por ressonancia magnética de articulagcédo coxofemoral esquerda,
realizada em 11/01/2022, que evidenciou extensa alteracdo morfolégica da cabeca femoral
esquerda, com reducdo volumétrica, perda de esfericidade e marcado encurtamento do colo
femoral, além de achados de osteoartrose secundaria e ruptura parcial do aspecto posterior do
labrum acetabular (Evento 1, EXMMED12, Pagina 1). Consta ainda resultado de escanometria
de membros inferiores, realizada em 17/01/2020, com encurtamento de 2,5 cm do membro
inferior esquerdo em relac&o ao direito (Evento 1, COMP10, Pagina 2).

Em 19/07/2021 foi registrada solicitacdo de encaminhamento feita por ortopedista do SUS de
consulta com ortopedista especializado em quadril, com a descricdo de dor crénica em quadril
e encurtamento de membro inferior esquerdo (Evento 1, COMP11, Pagina 1). A parte autora
teve sua primeira consulta com a equipe indicada no Hospital Universitario de Canoas, pelo
SUS, em 24/08/2021, na qual foram solicitados exames de imagem para complementar a
avaliagdo (Evento 1, COMP8, Pagina 1). Na consulta de retorno, em 02/08/2022, foi indicada
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artroplastia priméaria de quadril esquerdo sem qualquer mencgao de necessidade de materiais
especiais e entdo o autor foi informado sobre a lista de espera para a realizacdo do
procedimento (Evento 1, COMP10, P&gina 4). Cumpre destacar que n&o constam em processo
informacgdes adicionais quanto a posi¢ao atual na fila ou estimativa do tempo de espera para o
referido procedimento. A Secretaria Estadual de Saude (SES) informou que o municipio de
referéncia utiliza sistema informatizado de regulacéo distinto daquele adotado pela SES, a qual
nao tem acesso ou geréncia sob estes servicos (Evento 10, ANEXOS5, Paginas 1-2).

O pleito da parte autora, motivo desta nota técnica, é de tutela de urgéncia para a realizacao do
procedimento cirurgico de artroplastia total do quadril esquerdo com utilizacdo de materiais
especiais.

A doenca de Legg-Calvé-Perthes (DLCP) é uma doenca idiopatica caracterizada por necrose
isquémica da cabeca femoral em crescimento que pode levar a deformidade permanente. E
mais comum em criancas de 4 a 8 anos e a maioria dos casos ocorre em meninos. A causa
exata & desconhecida, mas provavelmente & causada por fatores que perturbam a formacgao
6ssea ou o suprimento sanguineo da cabeca femoral, como alteracbes anatémicas,
anormalidades de coagulacéo ou traumas repetitivos. O tratamento cirargico é considerado
para criancas mais velhas (= 8 anos) com doenca mais avancada, conforme definido pelos
varios sistemas de classificagdo. A osteotomia pélvica, particularmente a osteotomia rotacional
acetabular (como a osteotomia de Salter), é a cirurgia mais comumente usada para a doenca
de Legg-Calvé-Perthes. Em casos raros, o resurfacing total do quadril ou a artroplastia total do
quadril (ATQ) podem ser realizados em adultos jovens. Quando a cabeca femoral entra em
colapso ou progride para artrite grave em uma idade jovem, o resurfacing total do quadril é
considerado mais desejavel do que a ATQ convencional porque preserva mais 0 0SSO €
mantém o fémur proximal intacto, o que pode permitir uma revisdo mais simples da ATQ, se
necessario. Nos pacientes mais velhos, as osteotomias e ATQ sao os procedimentos cirargicos
mais recomendados [1].

A osteoartrite, também nomeada de osteoartrose ou apenas artrose, € uma doenca
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 sao
idade, obesidade, fatores genéticos, sexo feminino, lesdo articular prévia e deformidades
anatdmicas, como por exemplo a doenca de Legg-Calvé-Perthes descrita no caso em tela. A
apresentacdo e o curso clinico sao variaveis, porém usualmente se apresentam com dor
articular e limitacdo para execucdo de movimentos [2]. Utiliza-se o termo coxartrose para
nomear um quadro de osteoartrose no quadril.

O tratamento inicial da osteoartrite envolve fisioterapia, buscando manutencédo 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 apds cerca de 6 meses pode-se considerar falha do tratamento
conservador, podendo ser considerado o manejo cirurgico [3].
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