Nota Técnica 444519

Data de conclusao: 12/12/2025 07:05:13

Paciente

Idade: 74 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Caxias 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 444519

CID: M19 - Qutras artroses
Diagnéstico: Outras artroses (M19)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
Descricao: protese reversa de ombro

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: protese reversa de ombro
Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao ha

Custo da Tecnologia

Tecnologia: protese reversa de ombro
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: protese reversa de ombro

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A protese reversa de ombro é uma
alternativa de abordagem cirurgica para a artroplastia de ombro. Nesta abordagem, ha a
inversdo dos componentes, ou seja, na glendide (regido anatémica concava onde se encaixa a
cabeca convexa do umero) é colocado uma esfera e no Umero, especificamente na regiao
onde havia a cabeca do umero (anatomicamente convexa), é colocada uma base e uma copa
cbncava para se encaixar na esfera. Para a elevacdo do bragco, o paciente precisara usar
apenas o musculo deltdide, motivo pelo qual é indicado para pacientes com ruptura do
manguito rotador (grupo de musculaturas que contribuem para a movimentacdo do ombro)
[2,3].

A principal indicagcao para protese reversa é para pacientes com artropatia do manguito rotador
(ruptura do manguito rotador) com quadro de dor, perda de amplitude de movimentos e
comprometimento das atividades de vida diarias, com resultados satisfatérios. Contudo, a
medida que os cirurgidbes ganharam mais experiéncia com a cirurgia de protese reversa de
ombro, as indicacdes para esse procedimento foram se expandindo e passaram a realizar em
pacientes com quadros de osteoartrose com manguito rotador intacto, com resultados
favoraveis e baixas taxas de complicacdes, resposta semelhante a cirurgia convencional de
artroplastia total de ombro com prétese anatémica. Como contra indicagdes para a cirurgia de
protese reversa, a literatura cita quadros de infecg¢ao protética, lesdo de nervo axilar e musculo
deltéide nao funcionante, pois a movimentacdo do ombro dependera deste musculo [4].

Em estudo de meta-analise de trés estudos selecionados que compararam préteses
anatdmicas bilaterais com proteses reversas bilaterais de ombro, com uma amostra de 86
participantes que realizaram a cirurgia de colocagcao de préteses anatdmicas bilaterais (com
quadros de osteoartrose) e 43 participantes que realizaram a cirurgia de colocagdo 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], Pontuagcédo do Componente Mental e Teste Simples do Ombro), dor e
amplitude de movimento (rotacéo externa e elevacao para frente). Como resultado, as proteses
anatdmicas bilaterais apresentaram melhores resultados funcionais nos testes realizados, com
melhores amplitudes de movimento no pés-operatério. Contudo, ndo 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
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esses achados [5]. Este estudo nos demonstra que a cirurgia com prétese anatdémica segue
oferecendo bons resultados funcionais para quadros de osteoartrose com manguito rotador
preservado.

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 anatdomica
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].

ltem Descricéao Quantidade Valor Total
OPME Protese de  ombro1 R$ 32.466,00
reversa*

* Orcamento de menor valor apenas da protese (Evento 30, COMP3, Pagina 1)

Tomando-se como parametro a consulta aos precos praticados pela Administracao Publica
Federal realizada no Portal de Dados Abertos do Governo Federal (disponivel em
https://suportedadoslivres.streamlit.app/), identificamos que a soma dos principais
componentes protéticos indispensaveis a artroplastia reversa de ombro (OPME) (itens tomados
por referéncia descritos no orcamento anexado no processo - Evento64 ORCAM7 Pag.1)
perfaz aproximadamente o valor de R$ 35.000,00.

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

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

Conclusao

Tecnologia: protese reversa de ombro
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: A parte autora estd sendo acompanhada por equipe de ortopedia no Hospital
Pompéia, pelo SUS, e tem agendada cirurgia de artroplastia de ombro para o dia 28/01/2026
no mesmo hospital. O orcamento apresentado € compativel com o preco praticado em compras
publicas federais.

A autora apresenta ruptura insercional de manguito rotador e artrose glenoumeral e tem
indicacdo de material especifico - protese reversa de ombro - como estratégia para tornar o
ombro funcional no pds-operatério. Ou seja, em casos como este a resposta clinico-funcional é
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favoravel e superior a prétese anatdmica, pois de fato a protese anatébmica nédo garantira
funcionalidade para o paciente.

Dessa forma, somos favoraveis ao fornecimento da protese reversa para a realizagdo do
procedimento em hospital credenciado ao SUS.

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 Informacgoes: Consta em documentacdo apensada ao processo que a autora tem
indicacéo de artroplastia reversa do ombro direito conforme laudo de 12/07/2024 (Evento7
LAUDOQO?2) de ortopedista do Hospital Pompéia do municipio de Caxias do Sul devido a artrose
glenoumeral e ruptura de manguito rotador.

Em manifestacéo técnica emitida em 28 de agosto de 2024 pelo TelessaudeRS na condicéao de
NatJus/JFRS (Evento 15, NOTATEC1 Pag 1-6), destacamos para o fato de que a autora ndo
constava no Sistema Gercon com a trajetdéria de consulta desde a atencado basica até a
especializada, incluindo a solicitacdo de cirurgia do ombro. E indicamos a importancia da
autora poder demonstrar se a trajetéria de cuidados em saude foi pelo SUS e se de fato a
solicitacdo da protese foi por equipe de referéncia do SUS. Na ocasido expressamos a
concordancia com a indicacao da protese de ombro reversa para a autora na medida que ha
ruptura do manguito rotador associado ao quadro degenerativo no ombro direito e que apenas
a proétese reversa garantiria funcionalidade no p6s-operatério na condi¢ao estrutural descrita,
apesar de destacarmos que a indicagao precisaria ser feita com rigor, uma vez que apresenta
maiores taxas de complicacdo poOs-operatéria e que a infeccdo é uma das possiveis
complicagdes. Contudo, fomos desfavoraveis a realizagéo da cirurgia em ambito privado e que
mediante esclarecimento da trajetéria assistencial da autora pelo SUS, com comprovacgao de
que estaria em atendimento especializado no SUS mediante regulacéo, passariamos a ser
favoraveis ao fornecimento jurisdicional apenas do produto prétese reversa de ombro, para que
fosse implantada por equipe de referéncia do SUS.

Em resposta aos questionamentos, a parte autora apresentou no processo prontuarios da
autora demonstrando estar em acompanhamento com equipe de ortopedista do Hospital
Pompéia pelo SUS desde 2023. Este ortopedista descreve que a autora tem artrose
glenoumeral a direita identificado por radiografia e que em ressonancia magnética além da
artrose glenoumeral, consta ruptura insercional do manguito rotador de 1 cm e
acromioclavicular tipo 3 (Evento 64 PRONT5 Pag.6,8). Bem como documento do Hospital
Pompéia declarando que a autora segue em acompanhamento naquele hospital pelo SUS.
Declaram, inclusive, ciéncia de que a autora esta judicializando a prétese reversa de ombro
para garantir boa resposta a cirurgia de artroplastia de ombro, conforme indicagdo do
ortopedista (Evento64 OUT4 Pag.2).

Também foram apresentados no processo que a autora tem solicitacdo de internagao para o
Hospital Pompéia autorizada em 28/07/2025 (Evento69 OUT2 P4g.1); documento com data de
28/11/2025 para a realizacdo dos exames pré-operatérios no mesmo hospital (Evento89
PET1P&g.2) e agendamento de cirurgia para o dia 28/01/2026 no Hospital Pompéia pelo SUS
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(Evento89 OUT2 Pag. 1,2).

A parte autora pleiteia o provimento jurisdicional da prétese reversa de ombro para a cirurgia ja
agendada para dia 28/01/2026 no Hospital Pompéia, pelo SUS, motivo desta nota técnica.

As rupturas do manguito rotador podem ser causadas por lesdo traumatica aguda ou
alteracbes degenerativas devido a fatores intrinsecos e extrinsecos, como diminuicdo da
vascularizacdo tecidual e sindrome do impacto. As rupturas do manguito rotador podem ser
classificadas como parciais (incompletas) ou totais (completas), e as rupturas parciais podem
ser classificadas ainda por: localizagdo - articular, bursal ou intratendinosa; e tamanho da
ruptura - representado como porcentagem da espessura do tenddo rompido. O manejo
operatorio geralmente é indicado para pacientes com rupturas de espessura parcial de alto
grau com falha no manejo nao operatorio (geralmente é sugerido uma tentativa de 3-6 meses).
Em idosos, 0 manejo operatério pode ser considerado com rupturas de espessura total, com
dor persistente ou limitagdes funcionais apds 3-4 meses de manejo nao operatorio, ou em caso
de lesdo traumatica aguda com déficit funcional substancial. Os principais procedimentos
cirurgicos correspondem a desbridamentos, acromioplastias, reparos do manguito,
transferéncias miotendineas e finalmente as artroplastias [1].

As opcoes 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 preenchidas todas as seguintes situag¢des: idade > 50
anos; dor e perda da funcdo do ombro que néao responde ao tratamento ndo operatério;
achados do exame fisico que se correlacionam com os sintomas e manguito rotador intacto ou
reparavel; osteoartrose glenoumeral detectado em radiografia; estoque 0sseo glendide
adequado. Ja as indicagdes da artroplastia reversa do ombro (envolve a fixacdo de uma
cabeca protética na cavidade glendide e liner de polietileno 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 biconide e falha em artroplastia anterior. Em ambas as
abordagens, o paciente deve estar em condi¢bes clinicas que permita a realizagdo cirurgica;
aceitar os riscos cirurgicos; e a disponibilidade para vivenciar o periodo pés-operatério de
recuperacao funcional [1].
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