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RESPOSTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr ANTONIO DE SOUZA ROSA
PROCESSO N°.50062880320208130433
SECRETARIA: JUIZADO ESPECIAL 1°JD
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: n&o informado no relatério médico
IDADE: 51 anos
PEDIDODA AGAO:procedimento/exame complementar
DOENCA(S) INFORMADA(S): M 25.1, T89
FINALIDADE / INDICAGAO: CIRURGIA DE ARTROPLASTIA
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 61009
NUMERO DA SOLICITACAO :2020. 0001825

Il - PERGUNTAS DO JUizO:
INFORMAGOES ACERCA DO PROCEDIMENTO
Il - CONSIDERACOES E RESPOSTAS

Existem diversos tipos de proteses e combinacdes de materiais possiveis na

artroplstia total de quadril (ATQ), tanto no que diz respeito ao componente
acetabular quanto ao componente femoral (cabeca). Diversos estudos tentam
relaciona-las a maior ou menor eficacia e seguranga em razdo de fatores
como idade do paciente, tipo de doenga no quadril, a qualidade do osso base
e a experiéncia do profissional realizando o procedimento. Os implantes
atuais tém quatro combinagodes principais de cabeg¢a femoral e materiais
de superficie de apoio acetabular: metal-polietileno (MoP), ceramica-
polietileno (CoP), ceramicaceramica (CoC) ou metal-metal (MoM).
Implantes de metal-ceramica sdao incomuns e os mais disseminados na
pratica clinica sao os implantes do tipo MoP. As possiveis técnicas de

fixacdo (0o método de fixacdo do material da superficie do rolamento ao 0sso0)
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também variam entre cimentadas (quando ambos o0s componentes sao
cimentados), ndo cimentadas (nenhum componente é cimentado), hibrida (a
haste femoral, mas ndo a cupula acetabular, € cimentada) ou hibrida reversa
(o copo acetabular, mas ndo o caule femoral, € cimentado). Os polietilenos
que recobrem o componente acetabular nas combinacdes CoP e MoP tém
diferentes composicdes e ainda podem ser classificados como altamente
cross-linked (uma nova geracao de polietileno) ou ndo altamente cross-linked
(incluindo diferentes tipos de polietileno).A polimerizacdo do etileno cria o
polietileno de ultra alto peso molecular, que € biocompativel e resistente ao
desgaste pela sua superficie de baixo atrito. Ja a obtengcdo do polietileno
cross-linked se da pelo processo de irradiacdo do polietileno com raios gama
produzindo “ligagdes cruzadas” na molécula do material, sendo que os
radicais livres sdo removidos por aumento da temperatura pré-derretimento.
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 tecnologia de
fabricagédo, os implantes modernos tém sobrevida muito melhor, muito baixa
taxa de desgaste e baixa incidéncia de fraturas da cabeca femoral (0,012%
a 0,19%). Duvidas ainda existem quanto a possibilidade do implante lascar
ou gerar ruido. Recentemente, alguns autores tém recomendado o uso de
préteses de ceramica (cabega) e XPE (acetabulo) em pacientes mais novos
e ativos, por oferecerem baixas taxas de desgaste enquanto minimizam a
possibilidade de lascas ou ruido. Em um estudo prospectivo e randomizado
de 177 proteses de ceramicaceramica modernas, comparadas com 87
proteses de ceramica-XPE, Hamilton et al. (2010) relataram sobrevida e
complicacdes semelhantes em ambos os grupos, com seguimento meédio de
31 (21-49) meses, sem ruido em nenhum dos grupos. S3o necessarios

dados de outros centros e de tempo de seguimento maior para se confirmar
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esse achado. Os autores concluiram 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 escassez de estudos bem desenhados comparando as
superficies entre si. Um estudo financiado pelo fabricante e escrito por
dois acionistas relatou o seguimentos de 10 anos de pacientes com
protese de ceramica ou polietileno, um ensaio clinico randomizado de
nao-inferioridade. Os desfechos avaliados foram: sobrevida da superficie
de apoio da prétese (fratura, revisdo por desgaste/ostedlise, falha do
mecanismo de travamento) e sobrevida até revisdo por qualquer razao.
Desfechos secundarios foram: sobrevida dos sistemas de implante
(acetabulos), presenca radiografica de ostedlise e ruido (squeaking) da
prétese. Cinco cirurgides arrolaram 253 pacientes (289 articulagbes) e
seguiram 189 pacientes (216 articulagdes) por um periodo minimo de 10
anos (média de 10,3 anos). Antes do 10° aniversario, 9 pacientes (11
articulagdes) morreram, 11 pacientes (11 articulagdes) foram revisadas e 44
pacientes (51 articulagdes) retiraram-se do estudo e foram perdidos do
seguimento (PDS). Nao houve diferencas demograficas entre os pacientes
PDS e os que permaneceram na coorte. A sobrevida das superficies de
apoio (cabecas) em 10 anos foi semelhante entre os grupos, assim como a
sobrevida para revisdo. Houve mais osteodlise femoral no sistema Il (metal),
porém nao houve diferenga na duragdo da protese. Ruido (squeaking)
ocorreu em 2 pacientes com préteses de cerdmica (1%), com mais de 5
anos de protese e que referiram ruido sem importancia clinica. Os autores
concluiram que o estudo comprovou a superioridade das cabecas de
ceramica, com menor necessidade de revisao. No entanto, quando a
analise foi corrigida para os pacientes que abandonaram o

seguimento, nao houve diferenga entre as proéteses. Mihalko e col.
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realizaram revisdo sistematica de artigos publicados utilizando novos
materiais para artroplastia de quadril, com a finalidade de verificar se os
implantes de metal-metal (32 estudos), ceramica-ceramica (19 estudos) e
com 7 novos desenhos de hastes modulares (20 estudos) levaram a
diminuicdo das taxas de revisdo. Ndo foram incluidos estudos utilizando
proteses metalceramica ou ceramica-metal por falta de estudos suficientes.
So6 foram incluidos estudos com mais de cinco anos de acompanhamento.
Os autores utilizaram dados do registro australiano de préteses de quadril
para comparar as taxas de revisdo para cada tipo de prétese. O valor de
referéncia foi taxa de revisdo de 4 a 6% em 10 anos para proteses
convencionais. Para proteses ceramica-ceramica, foram incluidos trés
estudos comparativos. Dois estudos concluiram que a protese ceramica-
ceramica foi melhor que a de polietileno convencional, € um considerou o
resultado igual. Para préteses de colo fixo, o registro australiano
documentou uma taxa de revisao de 4,8% em 10 anos, similar ao resultado
da prétese de polietileno reticulado (4,5%). O registro inglés observou taxa
de revisdo de 2,3% em nove anos, proximo ao resultado da prétese
ceramica cimentada de 1,8% em nove anos. O registro de Nova Zelandia
mostrou baixas taxas de revisdo para as préoteses ceramica-ceramica,
exceto para as proteses com cabegca de didmetro <28 mm, que
apresentaram 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 soltura de protese
N&o se trata de procedimento de urgéncia/emergéncia. Levando-se em conta
a complexidade do procedimento devera ser realizado se as condigcdes
clinicas permitirem e com todas cautelas necessarias (banco de sangue,
reserva de CTI, fisioterapia respiratéria dentre outras caso necessario

O procedimento solicitado faz parte do rol de procedimentos do SUS. A
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préotese metal polietileno ja esta disponivel e a portaria n° 4, de 18 de
fevereiro de 2019 torna publica a decisdo do CONITEC de incorporar as
proteses 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 préteses de
ceramica-polietileno para artroplastia total de quadril em pacientes
jovens, mantendo-se os coédigos e valores dos respectivos
procedimentos vigentes na Tabela SUS com adequacao das descri¢cdes, no
ambito do Sistema Unico de Salde - 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 recomendagao da Comissao
Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa
tecnologia estara disponivel no endereco eletronico: http://conitec.gov.br/. Art.
4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo . Dessa forma a
referida prétese (ceramica -polietileno) devera estar disponivel no SUS
até no maximo 04 de agosto de 2019.

De acordo com hierarquizacdo do SUS o procedimento é de responsabilidade
da Secretaria de Estado da Saude; caso ndo exista no municipio unidade 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.

IV— CONCLUSOES:

v O procedimento esta bem indicado para a doenca relatada

v N&o se trata de procedimento de urgéncia/emergéncia.

v Levando-se em conta a complexidade do procedimento devera ser
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realizado se as condi¢des clinicas permitirem e com todas cautelas
necessarias

v Proteses de ceramica-polietileno para artroplastia total de quadril em
pacientes jovens, deverao estar disponivel no SUS até no maximo
04 de agosto de 2019.

v As proteses metal polietileno ja estdo disponiveis no SUS.

v Os autores concluiram que as novas proteses de metal-metal,
ceramica/ceramica e modulares ndo apresentaram ganhos em

relagado as proteses convencionais disponiveis no SUS

Il - REFERENCIAS:

Portal do CNJ

Portal do Ministério da Saude
IV — DATA: 05/05/2020
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