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NOTA TECNICA: 6831

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Juizado Especial

COMARCA: Unai

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 39 anos

PEDIDO DA ACAO: Artroplastia de quadril esquerdo
DOENCA(S) INFORMADA(S): M16-9, M879

FINALIDADE / INDICAGAO: Corregao fratura

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM DF-15987
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2024.0006831

Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

PACIENTE SEXO MASCULINO, 37 ANOS, RELATA ACIDENTE MOTOCICLISTICO EM 22 DE AGOSTO DE 2019, DEU
ENTRADA NO HOSPITAL REGIONAL ANTONIO DIAS (FHEMIG) NO DIA 06 DE SETEMBRO DE 2019,

DO FEMUR ESQUERDO, ASSOCIADO FA'LU}(A.CEO DO FRAGMENTO MAIOR DA CABECA FEMORAL QUE SE ALOJOU EM
TOPOGRAFIA PROXIMA AQ FORAME OBTURATORIO. INDICADO TRATAMENTO CIRURGICO. ORIENTADO AD
PACIENTE A GRAVIDADE DO CASD E O RISCO ALTA DE NECROSE DA CABECA FEMORAL.

1aPOS SER AVALIADD PELA EQUIPE ORTOPEDICA, FOI CONSTATADOD UMA FRATURA DE CABECA FEMORAL + COLD

CIRURGIA FOI REALIZADA NO DIA 20 DE SETEMBRO DE 2019. CONSTATOU-SE QUE A CABECA FEMORAL NAO
TINHA VIABILIDADE (FATO JA ESPERADO PELA EQUIPE). CABECA FOI MONTADA, REDUZIDA E COLOCADA NO COLO
EFEHGIRAL. USADD PARAFUSOS PARA FIXACAD, ESTA TECNICA FOI FEITA COMO UM MECANISMO PROVISORIO DE
|ALIVIO DE DOR DO PACIENTE E PARA MANTER COMPRIMENTO DO QUADRIL ESQUERDO.

PARA TRATAMENTO DEFINITIVO O PACIENTE NECESSITA DE UMA PROTESE TOTAL DE QUADRIL. POR SE TRATAR DE
UM PACIENTE JOVEM (34 ANOS) O MESMO NECESSITA DE UMA PROTESE IMPORTADA SEM CIMENTO COM LINER
ACETABULAR DE POLIETILENO CROSSLINKED E CABECA DE CERAMICA, POIS SABIDAMENTE DURAM MAIS. NAQ FOI
UTILIZADO NA PRIMEIRA CIRURGLA POIS O HOSPITAL NAD DISPUNHA DESTE MATERIAL.

A PROTESE QUE DISPOMOS EM NOSSA INSTITUICAD E NACIONAL, COM CABECA DE METAL E COMPONENTE
ACETABULAR DE POLIETILENO CONVENCIONAL, NAD SENDO ADEQUADO PARA O PACIENTE

CONSIDERC QUE O IDEAL E QUE O PROCEDIMENTO SEJA FEITO O QUANTO ANTES, JA QUE O PACIENTE
APRESENTA CLAUDICACAQ ]HﬁORTANTE, DOR E ATROFIA PROGRESSIVA DO MEMBRO INFERIOR ESQOUERDO.

Lo RERE f e
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Consideracdes sobre a doenca e o procedimento

A articulagdo do quadril € constituida pelo acetabulo e pela cabeg¢a do
fémur. O acetabulo é o nicho situado no osso da bacia, onde se encaixa a
cabeca do fémur, que tem forma de esfera. Varias desordens podem levar
a instabilidade da articulacdo do quadril, provocando dores e limitagdes de
movimentos. Coxartrose € a nomenclatura que se atribui a artrose do
quadril (articulagdo coxofemural); osteonecrose quando ocorre necrose da
cartilagem/articulagdo. Geralmente ha uma degeneracgéo da cartilagem que
recobre as superficies 0sseas, 0 que estimula uma atividade inflamatoria
local e proliferagado desordenada do tecido 6sseo. Dependendo do grau de
degeneracao e/ou osteonecrose o tratamento cirurgico com colocagao de
protese € a unica alternativa. Pelo descrito na solicitagdo (ndo foram
apresentados exames) existe a indicagdo da cirurgia com colocagao de

protese.

Existem diversos tipos de proteses e combinagdes de materiais possi-
veis na artroplstia total de quadril (ATQ), tanto no que diz respeito ao
componente acetabular quanto ao componente femoral (cabeca). Diver-
sos estudos tentam relaciona-las a maior ou menor eficacia e seguranca
em razao de fatores como idade do paciente, tipo de doeng¢a no quadril, a
qualidade do osso base e a experiéncia do profissional realizando o pro-
cedimento. Os implantes atuais tém quatro combinagdes principais de
cabeca femoral e materiais de superficie de apoio acetabular: metal-poli-
etileno (MoP), ceramica-polietileno (CoP), ceramicaceramica (CoC) ou
metal-metal (MoM). Implantes de metal-ceramica sdo incomuns e os
mais disseminados na pratica clinica sdo os implantes do tipo MoP. As
possiveis técnicas de fixagcdo (0 método de fixacdo do material da super-
ficie do rolamento ao osso) também variam entre cimentadas (quando
ambos 0s componentes sao cimentados), ndo cimentadas (nenhum com-

ponente é cimentado), hibrida (a haste femoral, mas ndo a cupula aceta-
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bular, € cimentada) ou hibrida reversa (o0 copo acetabular, mas ndo o
caule femoral, é cimentado). Os polietilenos que recobrem o componente
acetabular nas combinagdes CoP e MoP tém diferentes composigdes e
ainda podem ser classificados como altamente cross-linked (uma nova
geracgao de polietileno) ou ndo altamente cross-linked (incluindo diferen-
tes tipos de polietileno).A polimerizagéo do etileno cria o polietileno de ul-
tra alto peso molecular, que & biocompativel e resistente ao desgaste
pela sua superficie de baixo atrito. J& a obtencdo do polietileno cross-
linked se da pelo processo de irradiagdo do polietilieno com raios gama
produzindo “ligagdes cruzadas” na molécula do material, sendo que os
radicais livres sdo removidos por aumento da temperatura pré-derreti-

mento.
Resultados para Ceramica-Ceramica:

Os primeiros implantes de ceramica eram caracterizados por altas taxas
de faléncia, tanto por fratura dos componentes quanto por afrouxamento
do componente acetabular. Com aprimoramentos no design e na tecnolo-
gia de fabricacdo, os implantes modernos tém sobrevida muito melhor,
muito baixa taxa de desgaste e baixa incidéncia de fraturas da cabeca fe-
moral (0,012% a 0,19%). Duvidas ainda existem quanto a possibilidade
do implante lascar ou gerar ruido. Recentemente, alguns autores tém re-
comendado o uso de proteses de ceramica (cabeca) e XPE (acetabulo)
em pacientes mais novos e ativos, por oferecerem baixas taxas de des-
gaste enquanto minimizam a possibilidade de lascas ou ruido. Em um es-
tudo prospectivo e randomizado de 177 préteses de ceramicaceramica
modernas, comparadas com 87 proteses de ceramica-XPE, Hamilton et
al. (2010) relataram sobrevida e complicagdes semelhantes em ambos
0s grupos, com seguimento médio de 31 (21-49) meses, sem ruido em
nenhum dos grupos. S4o necessarios dados de outros centros e de tem-

po de seguimento maior para se confirmar esse achado. Os autores con-
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cluiram que, quando avaliadas somente as proteses mais modernas, a
maior parte dos autores relata sobrevidas de 95% ou mais dos implantes
de ATQ, a despeito do tipo de superficie usada, em seguimentos médios
de 3 a 10 anos. No entanto, os autores salientaram que ha uma escas-
sez de estudos bem desenhados comparando as superficies entre si. Um
estudo financiado pelo fabricante e escrito por dois acionistas rela-
tou o seguimentos de 10 anos de pacientes com prétese de cerami-
ca ou polietileno, um ensaio clinico randomizado de nao-inferiorida-
de. Os desfechos avaliados foram: sobrevida da superficie de apoio da
protese (fratura, revisdo por desgaste/ostedlise, falha do mecanismo de
travamento) e sobrevida até revisao por qualquer razdo. Desfechos se-
cundarios foram: sobrevida dos sistemas de implante (acetabulos), pre-
sencga radiografica de ostedlise e ruido (squeaking) da protese. Cinco ci-
rurgides arrolaram 253 pacientes (289 articulagbes) e seguiram 189 paci-
entes (216 articulagbées) por um periodo minimo de 10 anos (média de
10,3 anos). Antes do 10° aniversario, 9 pacientes (11 articulagdes) mor-
reram, 11 pacientes (11 articulagdes) foram revisadas e 44 pacientes (51
articulagdes) retiraram-se do estudo e foram perdidos do seguimento
(PDS). Nao houve diferengas demograficas entre os pacientes PDS e os
que permaneceram na coorte. A sobrevida das superficies de apoio (ca-
becas) em 10 anos foi semelhante entre os grupos, assim como a sobre-
vida para revisdo. Houve mais ostedlise femoral no sistema Ill (metal),
porém nao houve diferenga na duragdo da protese. Ruido (squeaking)
ocorreu em 2 pacientes com proteses de ceramica (1%), com mais de 5
anos de prétese e que referiram ruido sem importancia clinica. Os auto-
res concluiram que o estudo comprovou a superioridade das cabe-
cas de ceramica, com menor necessidade de revisao. No entanto,
quando a analise foi corrigida para os pacientes que abandonaram o
seguimento, ndao houve diferenga entre as préteses. Mihalko e col.

realizaram revisao sistematica de artigos publicados utilizando novos ma-
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teriais para artroplastia de quadril, com a finalidade de verificar se os im-
plantes de metal-metal (32 estudos), ceramica-ceramica (19 estudos) e
com 7 novos desenhos de hastes modulares (20 estudos) levaram a di-
minui¢cdo das taxas de revisdo. Nao foram incluidos estudos utilizando
préoteses metalceramica ou ceramica-metal por falta de estudos suficien-
tes. SO foram incluidos estudos com mais de cinco anos de acompanha-
mento. Os autores utilizaram dados do registro australiano de proteses
de quadril para comparar as taxas de revisao para cada tipo de protese.
O valor de referéncia foi taxa de revisdo de 4 a 6% em 10 anos para pré-
teses convencionais. Para proteses ceramica-ceramica, foram incluidos
trés estudos comparativos. Dois estudos concluiram que a prétese cera-
mica-ceramica foi melhor que a de polietileno convencional, e um consi-
derou o resultado igual. Para proteses de colo fixo, o registro australiano
documentou uma taxa de revisao de 4,8% em 10 anos, similar ao resulta-
do da protese de polietileno reticulado (4,5%). O registro inglés observou
taxa de revisdo de 2,3% em nove anos, proximo ao resultado da protese
ceramica cimentada de 1,8% em nove anos. O registro de Nova Zelandia
mostrou baixas taxas de revisdo para as proteses ceramica-ceramica,
exceto para as proteses com cabecga de diametro <28 mm, que apresen-
taram taxas bem maiores de revisdo. Os autores concluiram que as
novas proteses de metal-metal, ceramicaceramica e modulares nao

apresentaram ganhos em relagao as préteses convencionais.

O procedimento esta bem indicado para a doenca relatada osteonecrose
de quadril . Ndo se trata de procedimento de urgéncia/emergéncia. Le-
vando-se em conta a complexidade do procedimento devera ser realizado
se as condi¢des clinicas permitirem e com todas cautelas necessarias
(banco de sangue, reserva de CTI, fisioterapia respiratéria dentre outras

caso necessario
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O procedimento solicitado faz parte do rol de procedimentos do SUS. A
protese metal polietileno ja esta disponivel e a portaria n°® 4, de 18 de feve-
reiro de 2019 torna publica a decisdo do CONITEC de incorporar as prote-
ses de ceramica-polietileno para artroplastia total de quadril em pacientes
jovens, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS. A SECRETARIA DE
CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS - SUBSTITUTA,
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com
base nos termos dos art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro
de 2011, resolve: Art. 1° Ficam incorporadas as proteses de ceramica-poli-
etileno para artroplastia total de quadril em pacientes jovens, mantendo-se
os codigos e valores dos respectivos procedimentos vigentes na Tabela
SUS com adequacao das descricdes, no ambito do Sistema Unico de Sau-
de - SUS. Art. 2° Conforme determina o art. 25 do Decreto 7.646/2011, o
prazo maximo para efetivar a oferta ao SUS é de cento e oitenta dias.
Art. 3° O relatério de recomendacao da Comissao Nacional de Incorpora-
¢ao de Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara dis-
ponivel no enderego eletrénico: http://conitec.gov.br/. Art. 4° Esta Portaria
entra em vigor na data de sua publicagdo . Dessa forma a referida préte-
se (ceramica -polietileno) devera estar disponivel no SUS até no maxi-
mo 04 de agosto de 2019.

De acordo com hierarquizacdo do SUS o procedimento € de responsabili-
dade da Secretaria de Estado da Saude; caso n&o exista no municipio uni-
dade de saude capaz de realizar procedimento com esta complexidade
devera ser encaminhado de acordo com diretriz contida Portaria n°® 55, de
24 de fevereiro de 1999.

Consideracdes sobre a cobertura do procedimento:

O SUS realiza cirurgias de artroplastia do quadril.

Procedimento: 0408040092 ARTROPLASTIA TOTAL PRIMARIA DO

QUADRIL NAO CIMENTADA / HIBRIDA*
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* Hibrida — ceramicalpolietileno

A realizagao de cirurgias através do SUS depende de pactuagdo com o
gestor municipal, diretores de instituicbes onde serao realizados os pro-
cedimentos e gestores estaduais. Como trata-se de procedimento de alto

custo esta a cargo da Secretaria de Estado da Saude.

IV — CONCLUSOES:

v Trata-se de paciente de anos 37 de idade , as alteracdes descritas
nos relatorios médicos sao suficientes para indicar a artroplastia
de quadril

v Proteses de ceramica-polietileno para artroplastia total de quadril
em pacientes jovens, estao disponiveis no SUS desde agosto
de 2019.

v As proteses metal polietileno ja estdo disponiveis no SUS.

v Os autores concluiram que as novas proteses de metal-metal,
ceramical/ceramica e modulares nao apresentaram ganhos em
relagdo as proteses convencionais disponiveis no SUS

v O procedimento € de alto custo e esta a cargo da Secretaria de Es-
tado da Saude.

V — REFERENCIAS:

Portal do CNJ
Portal do Ministério da Saude
Portal da CONITEC

VI - DATA: 26/11/2024
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