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NOTA TECNICA 2420

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Desembargador. Fausto Bawden
PROCESSO N°.:00031005920158130208
CAMARA/VARA:9? Camara Civel

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: AMO

IDADE: 61 anos

PEDIDO DA ACAO: cifoplastia

DOENCA(S) INFORMADA(S): fratura vértebra L1

FINALIDADE / INDICAGAO: Esclarecer se o procedimento requerido é de
cobertura obrigatoria da operadora de saude privada

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG -19794
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2021.0002420
Il - PERGUNTAS DO JUizO:

O procedimento de cifoplastia consta do rol de procedimentos da ANS?
R: Nao

A cifoplastia é recomendada para tratamento de fratura osteoporética da

coluna vertebral com achatamento?

R: Sim. No caso em tela ndo ficou comprovado tratar-se de fratura
osteoporotica . Paciente com 54 anos a época da fratura sem descricdo de

comorbidades que pudessem causar osteoporose

O material stent faz parte do kit necessario para a realizagdo da

cifoplastia?

R: Sim
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A cifoplastia e a vertebroplastia sao procedimentos similares e

recomendados para tratamento da doenca mencionada?
R: Sim

Ha estudos de evidéncia cientifica (eficacia, evidéncia, efetividade,

segurancga) do tratamento?

R: Um revisdo sistematica com meta-analise concluiu que em termos de
evolugao clinica, houve pouca diferenca entre os grupos de tratamento.
Assim, considerando o custo bastante superior do procedimento de
Cifoplastia, o estudo recomenda vertebroplastia sobre a cifoplastia para o

tratamento da fratura de coluna por osteoporose.

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Relatério meédico descreve que foi realizado cifoplastia na paciente 54
anos, por fratura osteoporotica Tipo A. Nao existe nos documentos
enviados ao NATS comprovacado da osteorporse que levaria a fatura

osteoporotica.

A osteoporose é uma doenca osteometabdlica caracterizada por
diminuicdo da massa 6ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido
0sse0 com consequente aumento da fragilidade d&ssea e da
susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose
incluem nao s6 fraturas, mas também dor crbénica, depressao,
deformidade, perda da independéncia e aumento da mortalidade. Estima-
se que cerca de 50% das mulheres e 20% dos homens com idade igual ou
superior a 50 anos sofrerdo uma fratura osteoporoética ao longo da vida. A
osteoporose é uma das principais causas de morbidade e mortalidade em
idosos. A dificuldade e o alto custo do tratamento para o sistema de saude
tornam pertinente o desenvolvimento de métodos capazes de identificar o
grupo de maior risco para que sejam implantadas medidas preventivas de
fraturas osteoporéticas. A doencga pode ser classificada, com base em sua
etiologia, em primaria e secundaria. A primaria, que é a forma mais

comum, €& diagnosticada na auséncia de doengas ou esta relacionada a
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outras condi¢des que levem a diminuicdo da massa ossea. A secundaria é
diagnosticada quando a diminuicdo de massa 0ssea € atribuida a outra
doenca ou esta relacionada ao uso de medicamentos. As fraturas mais
comuns em pacientes com osteoporose sao na coluna e no quadril. Varios
estudos, guidelines e protocolos de tratamento ja foram realizados na
tentativa de conseguir o melhor tratamento para os pacientes com fratura
da coluna vertebral associado a osteoporose. Existe consenso para
abordagem cirurgica em pacientes com compressao nervosa, porém caso

o sintoma seja somente dor ainda néo existe conduta uniforme.

Cifoplastia é uma técnica de cimentagdo vertebral percutanea
minimamente invasiva, majoritariamente utilizada no tratamento de fraturas
compressivas osteoporoéticas e metastaticas. Consiste na insuflacdo de um
baldo, criando uma cavidade revestida de osso esponjoso, que permite a
injecdo de cimento a baixa pressao, melhorando seu controle posicional,
permitindo o alivio sintomaticco no tratamento de fraturas compressivas da

coluna vertebral.

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, atualmente regulamentado
pela RN n.° 465/2021, vigente a partir de 01/04/2021, estabelece a
cobertura assistencial obrigatoria a ser garantida nos planos privados de
assisténcia a saude contratados a partir de 1° de janeiro de 1999 e
naqueles adaptados, conforme previsto no artigo 35 da Lei n.° 9.656, de 3
de junho de 1998, respeitando-se, em todos os casos, as segmentagdes
assistenciais contratadas. O procedimento CIFOPLASTIA nao se
encontra listado no Anexo | da RN n.° 465/2021 e, portanto, nao
possui cobertura em carater obrigatério. Contudo, consta no Rol o
procedimento OSTEOPLASTIA OU DISCECTOMIA PERCUTANEA
(VERTEBROPLASTIA), o qual pode ser indicado para casos de
alteracbes vertebrais trataveis com a aplicagdo de cimento ortopédico,
obrigatoriamente coberto por planos de segmentacdo ambulatorial e/ou
hospitalar (com ou sem obstetricia) e por planos-referéncia, conforme
indicagdo do médico assistente. No ciclo de atualizagdo do Rol de

Procedimentos e Eventos em Saude da RN n.° 465/2021, a proposta de
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inclusdo do procedimento OSTEOPLASTIA VERTEBRAL POR
CIFOPLASTIA foi considerada inelegivel por ndo atender aos requisitos de
informacgao estabelecidos nos incisos Xll e Xlll, do art. 9°, da RN n.°
439/2018. Na saude suplementar, a incorporagao de novas tecnologias em
saude, regulamentada pela RN n.° 439/2018, bem como a definicdo de
regras para sua utilizagdo, é definida por meio de sucessivos ciclos de
atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude (Disponivel em:
http://www.ans.gov.br/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-

deprocedimentos)

A técnica de cifoplastia, nao recebeu até o presente momento avaliagao
pela CONITEC, com isso nao estad coberta pelo SUS. O mesmo foi
observado apds consulta junto a Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), uma vez que
nao consta cédigo de procedimento gerado para cifoplastia. No entanto, de
acordo com SIGTAP, existem procedimentos cobertos no SUS que visam o
tratamento e cirurgia de fratura na coluna vertebral. Assim, considerando
que o documento médico ndo cita a impossibilidade de outras técnicas
cirurgicas, sugere-se que o meédico assistente avalie a pertinéncia dos
procedimentos cobertos no SUS, citados abaixo: Tratamento de fratura da
coluna vertebral ¢/ lesdo da medula espinhal, que consiste no tratamento
clinico prévio a indicagao de intervengao neurocirurgica em caso de fratura
de coluna vertebral com lesdo medular. 03.03.04.023-8 — Vertebroplastia
por dispositivo guiado em um nivel, procedimento de restauragéo da forma
e funcdo da vértebra fraturada através da introducédo percutanea de uma
canula, guiada por raiox (intensificador de imagem), até o interior da
vértebra fraturada, seguida por colocacédo de cimento 6sseo no interior de
corpo vertebral. Cédigo: 04.08.03.070-4; Vertebroplastia por dispositivo
guiado dois niveis, procedimento de restauragdo da forma e fungédo de
duas vertebras fraturadas através da introducdo percutdnea de uma
canula, guiada por raio-x (intensificador de imagem), até o interior de
vértebra fraturada. Em seguida, € injetado cimento 6sseo no interior de
corpo vertebral. Cédigo: 04.08.03.078-0; Vertebroplastia por dispositivo
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guiado trés niveis, procedimento realizado de restauracdo da forma e
funcdo de trés vertebras fraturadas através da introducido percutanea de
uma canula, guiada por raio-x (intensificador de imagem), até o interior de
vértebra fraturada. Em seguida, € injetado cimento 6sseo no interior de
corpo vertebral. Codigo: 04.08.03.079-8. O acesso aos procedimentos
supraditos, foram regulamentados pelo Ministério da Saude, por meio da
Portaria de Consolidagcao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelece a Politica Nacional de Atencdo de Alta Complexidade em
Traumato-Ortopedia, prevendo a organizagdao de forma articulada entre o
Ministério da Saude, as Secretarias de Estado da Saude e do Distrito
Federal e as Secretarias Municipais de Saude, por intermédio de redes
estaduais e regionais, bem como contando com os Componentes da
Atencdo Basica, Especializada e das Redes de Atencdo em Ortopedia

Regional de cada unidade federada

“‘Revisao sistematica com meta-analise de estudos clinicos randomizados
e nao randomizados de ensaios controlados comparando a Vertebroplastia
e a Cifoplastia. Este estudo demonstrou que a analise dos desfechos de
“alivio da dor” e a “melhora funcional” a longo prazo, ndo apresentaram

nenhuma diferenca significativa entre as duas intervencgoes.

Consistentemente, ambas as intervencdes tém semelhante risco de
fratura subseqlente do osso e extravazamento de cimento durante o
procedimento. O estudo conclui que considerando o alto custo da
Cifoplastia € recomendada a realizacdo de Vertebroplastia para o
tratamento de fraturas por osteoporose. Este tipo de estudo tem o maior
nivel de evidéncia clinica” . “O trabalho conclui que em termos de evolugao
clinica, houve pouca diferenga entre os grupos de tratamento. Assim,
considerando o custo bastante superior do procedimento de Cifoplastia, o
estudo recomenda vertebroplastia sobre a cifoplastia para o tratamento da

fratura de coluna por osteoporose

IV— CONCLUSOES:

v Nao ficou comprovada a autora ser portadora de osteoporose a
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época do procedimento

v ‘Revisdo sistematica com meta-analise de estudos clinicos
randomizados e nao randomizados de ensaios controlados comparando a
Vertebroplastia e a Cifoplastia. O estudo demonstrou que a analise dos
desfechos de “alivio da dor” e a “melhora funcional” a longo prazo, nao

apresentaram nenhuma diferencga significativa entre as duas intervencgdes.

% O estudo conclui que em termos de evolugao clinica, houve pouca
diferengca entre os grupos de tratamento. Assim, considerando o custo
bastante superior do procedimento de Cifoplastia, o estudo recomenda
vertebroplastia sobre a cifoplastia para o tratamento da fratura de coluna

por osteoporose..
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