Nota Técnica 434703

Data de conclusao: 21/11/2025 11:11:17

Paciente

Idade: 53 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Novo Hamburgo/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 434703

CID: M16.9 - Coxartrose nao especificada
Diagnéstico: Coxartrose nao especificada (M16.9)

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico e exames de imagem.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: cirurgia do sistema osteomusculariMembros inferiores
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: cirurgia do sistema osteomusculariMembros inferiores

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Descricdo e codigo
SIGTAP:

04.08.04.008-4 - Artroplastia total primaria do quadril cimentada. Descricdo: procedimento de
substituicdo da articulacao coxofemoral bioldgica, por componentes articulares inorganicos
metalicos ou de polietileno, com uso de técnica de cimentacao.

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 do sistema osteomuscularIMembros inferiores
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: cirurgia do sistema osteomusculariMembros inferiores

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, sendo o
procedimento cirargico mais comum para tratamento da osteonecrose da cabeca femoral em
estagios avancados (como quando h& colapso ou coxartrose secundaria) e estad associada a
excelentes resultados clinicos em curto e longo prazo quando a selecdo do paciente para
cirurgia € apropriada [2]. Considerando que n&o ha controvérsia do ponto de vista da indicagéao
do procedimento no caso da parte autora, focaremos a revisao de evidéncias cientificas no que
concerne ao tempo de espera para o procedimento e ao tipo de material da protese .

Longos tempos de espera séo, de fato, inadequados para pacientes com indicacdo de
artroplastia traduzindo-se em dores e limitagdo funcional crescentes, e portanto, &€ desejavel
que a intervencéao cirurgica ocorra o mais breve possivel. Nao existem, no entanto, limites de
tempo de espera propostos. Em revisao sistemética de 2018 concluiu-se que as evidéncias do
impacto da espera sdo inconsistentes - resultados de estudos que avaliaram qualidade de vida
durante o periodo de espera podem ser afetados tanto pelas caracteristicas dos pacientes
incluidos quanto pelas escolhas das medidas consideradas como resultados [3]. Cabe destacar
que, mesmo frente aos agravos causados, o tratamento segue sendo considerado eletivo para
qguadros clinico-funcionais como os da parte autora.

As substituicbes de quadril e joelho estao entre as cirurgias mais realizadas em todo o mundo,
e a alta demanda por esses procedimentos representa um desafio para muitos sistemas de
saude. De acordo com os ultimos dados disponiveis (relatério de 2019, dados de 2017) da
OECD, o tempo médio e mediano de espera para artroplastia total do quadril eram de 161 e 95
dias, respectivamente. Paises como Dinamarca, Suécia e Nova Zelandia apresentavam tempo
de espera abaixo de 50 dias, enquanto Poldnia e Chile atingiam mais de 400 dias (acima de 13
meses) como média de espera (cerca de 240 dias como mediana) [4].

Com relac&o ao uso de protese com superficie de ceramica nas ATQ, as vantagens alegadas
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para estas proteses dizem respeito a resisténcia, a corrosdo e 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 [2,5].

Revisdo 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 [6]. 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 func&o do quadril, a taxa de reviséo, a taxa
de luxacdo, a taxa de infeccdo 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 duas importantes limitacdes com o uso de CoC na ATQ: primeiramente,
ha um risco maior de fratura da protese devido a fragilidade da ceramica, sendo as fraturas
mais comuns no revestimento do que na cabeca. Essas fraturas geralmente ndo estédo
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 cerédmica se
persistirem acompanhados de dor.

Outro problema observado foi a luxacao da articulagcao, 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 opc¢des limitadas de revestimentos restritos
devido as propriedades da ceramica, mas permite a escolha de cabe¢as maiores, o0 que reduz
o risco de luxacdo. No entanto, cabecas maiores podem aumentar o desgaste e a necessidade
de revis&o 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 Recomendacao 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-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-polietilieno versus a protese atualmente mais disponivel no
Sistema Unico de Saude (metal-polietileno), em particular no subgrupo de pacientes jovens,
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 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, ndo tendo
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resultado em novos registros elegiveis para consideragao.

Lépez-Lopez e colaboradores [7] 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
Harris Hip Score e outros escores de avaliagdo. 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 reducao de risco de cirurgia de revisao por quaisquer
combinagdes de implantes em comparagdo com a combinagcédo 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 confiangca 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 anélise do Harris Hip
Score foram incluidos 31 estudos (2.888 pacientes), e nenhuma combinagdo de implante teve
uma pontuacdo melhor do que a combinagao de implante de referéncia (metal-polietileno).

Ja a revisado publicada por Hexter e colaboradores [8] buscou avaliar o impacto de diferentes
combinagdes 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 revisdes 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.

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario Valor Total

Artroplastia  totalEquipe cirdrgica,1 R$ 160.147,00 R$ 160.147,00
de quadril bilateral OPME (prétese ce

ramica-ceramica),

despesas

hospitalares

* Valor referente ao orcamento anexado no processo (Evento14 ORCAM2 Pag.1 e Evento14
ORCAMS3 Pag.1).

N&o existe uma base oficial para consulta de valores de referéncia para a realizacdo de
procedimentos cirlrgicos como a artroplastia total de quadril. O valor do procedimento que
consta no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos Medicamentos e OPM do
SUS (SIGTAP) da Artroplastia total primaria do quadril cimentada é de R$7.961,81. 4 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 os custos reais da
realizagdo do procedimento pelo prestador, mas indicam que ha previsao do procedimento pelo
sistema publico.

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
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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
revisdo esperada, custos locais e preferéncias do cirurgido e paciente [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 recomendacdes especificas em
favor da adocédo da ceramica [9].

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

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

Conclusao

Tecnologia: cirurgia do sistema osteomuscularIMembros inferiores
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Apesar de reconhecermos a indicagao cirurgica de artroplastia total do quadril
bilateral para a autora, nao identificamos dados clinico-funcionais que indiquem a urgéncia e
que determine a imediata realizacdo da cirurgia. Todavia, a autora ja estd aguardando o
procedimento cirurgico ha 10 anos aproximadamente, teve acesso ao Hospital Independéncia
para encaminhamento cirirgico e nao agendaram a cirurgia por falta de fornecedor que ofereca
valores de protese de ceramica condizentes com os valores SIGTAP.

Sobre o0 material da protese, destacamos que a protese metal-polietileno (componente cefalico
ou cabeca em metal associado a componente acetabular de polietileno) oferecida pelo SUS é
equivalente a prétese ceramica-polietiieno (componente cefalico ou cabeca em ceramica
associado a componente acetabular de polietileno), sendo ambas efetivas e seguras, conforme
parecer da Conitec, proporcionando melhora na qualidade de vida e ganho de funcionalidade.
Portanto, somos desfavoraveis ao provimento jurisdicional da prétese ceramica sobre ceramica
indicada pelo ortopedista de saude privada, bem como manifestamo-nos como preocupados
com a desassisténcia pela qual a autora encontra-se pelo SUS. A autora deve ter acesso ao
procedimento cirargico de ATQ bilateral, pelo SUS, com o material de prétese que tiver
disponivel para o procedimento. Portanto, recomendamos que a autora possa ter agendamento
com brevidade para centro de alta complexidade que possa realizar a cirurgia indicada com
material oferecido pelo SUS.

Ademais, recomendamos que a autora seja acompanhada por fisioterapeuta para manejo de
quadro algico e ganho de funcionalidade para as atividades de vida diarias enquanto aguarda
pelo agendamento cirurgico. Da mesma forma, recomendamos que seja acompanhada pela
estratégia de saude da familia do municipio para manejo medicamentoso da dor crénica.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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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: Segundo laudo médico do Hospital Independéncia, credenciado ao
sistema publico de saude, elaborado em agosto de 2025, a parte autora, com 52 anos de
idade, possui indicagao de artroplastia total de quadril (ATQ) com a colocagéao de protese de
ceramica, mas que o Hospital ndo tem conseguido fornecedor que garanta o preco de tabela
SUS SIGTAP, motivo pelo qual a Instituicdo ndo tem realizado esta cirurgia (Evento 1,
LAUDOQ?7, Pagina 1). Conforme consta no processo, em evolugao registrada no Gercon no
mesmo dia do laudo acima descrito, 0 ortopedista descreve que a autora apresenta dor e
limitacdo funcional importante ha aproximadamente 10 anos, em espera pela cirurgia de ATQ
desde 2016, sendo que ja havia sido avaliada no Hospital Independéncia. Descreve a autora
apresentar coxartrose e protrusao acetabular, com indicacéo de ATQ néo cimentada (Evento 1,
LAUDQO?7, Pagina 3).

Em atestado médico de de junho de 2023 do Hospital Municipal de Novo Hamburgo, confirma
que a parte autora apresenta diagnoOstico de coxartrose e protrusdo acetabular, e que ja
aguardava procedimento de artroplastia total de quadril sem previsdo de realizacao (e Evento
1, LAUDOS, Péagina 1). Laudo e imagem de estudo radiografico da bacia e coxo-femorais de
2020 ratifica a descricdo de coxartrose bilateral com protrusdo acetabular (Evento 19,
EXMMED4, Péagina 1,2). Em radiografia de 15/08/2024 confirma-se a imagem de coxartrose
severa com destaque para a descricdo de que o aspecto medial da cavidade acetabular a
cabeca do fémur ultrapassa a projecao da linha ilioisquial (Evento 19, ATESTMED10, Pagina
4).

Em outubro de 2025, cirurgido de quadril de clinica particular esclarece o pleito por artroplastia
total de quadril bilateral com a colocacéao de protese de ceramica (Evento 20, OUT2, Pagina 1).
Embasa o pleito por ceramica por “menor taxa de desgaste linear e volumétrico em
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comparagao com pares de metal-polietileno”.

O pleito da parte autora, motivo desta nota técnica, é de tutela de urgéncia para a realizagao
dos procedimentos cirurgicos de artroplastia total do quadril direito e esquerdo com proétese de
ceramica.

A doenca degenerativa articular, também conhecida como osteoartrose (OA), ou apenas
artrose, pode ser definida como uma sindrome clinica 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 apresentacédo e o curso clinico sdo variaveis,
porém usualmente se apresenta com dor articular e limitacdo para execu¢ado de movimentos

[1].
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