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Solicitante:
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Processo: 690/2015 - 1.0000.15.029.567-3/001

Ré: COPASS SAUDE

Tema: Cifoplastia em fratura vertebral
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N° 1.0000.15.029567-3/001

AGRAVO DE INSTRUMENTO-CV 162 CAMARA CIVEL
N° 1.0000.15.029567-3/001 BELO HORIZONTE
AGRAVANTE(S) ASSOCIACAO DE ASSISTENCIA A SAUDE DOS
EMPREGADOS DA COPASA - COPASS SA
AGRAVADO(A)(S) M.A.G.P.
Vistos etc...

Em complemento ao despacho anterior, determino que seja
oficiado ao Hospital das Clinicas da UFMG, junto ao NATS, para que,
nos termos do convénio firmado com esse Tribunal de Justica, forneca
informagfes acerca de eventuais riscos acerca do procedimento
coberto pela ANS (vertebroplastia), bem como sobre a pertinéncia de
realizacdo da cifoplastia para o caso dos autos.

Para tanto, determino que seja remetida cépia do feito pelo e-
mail: natssaude@nat.hc.ufmg.br, com posterior confirmag¢éo pelo
namero de telefone (31)3409-9988.

Cumpra-se com urgéncia.

Belo Horizonte, 22 de abril de 2015.

DES. WAGNER WILSON FERREIRA

Relator

RELATORIO MEDICO

Paciente idosa, 86 anos.


mailto:natssaude@nat.hc.ufmg.br

Dr. Philipe Carvalho Freitas Sigilido

NEUROCIRURGIA / CIRURGIA DA COLUNA
CRM-MG 42757

MEDICINA: UERJ (UNIVERSIDADE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO)
NEUROCIRURGIA: HUPE - UERJ E HOSPITAL HENRI MONDOR - PARIS
NEUROCIRURGIA ONCOLOGICA: INCA
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Exame de RNM da coluna

SOBRE A DOENCA E SEU TRATAMENTO

Fraturas dos corpos vertebrais sdo comuns e podem ocorrer devido a traumas,
osteoporose ou infiltragdo neoplasica, entre outras causas, sendo problema cli-
nico importante especialmente em pacientes idosos. A osteoporose € a causa
mais comum dessas fraturas nesse grupo etario. Pacientes idosas sao
sabidamente portadoras de osteoporose e a associagdo com trauma aumenta
mais ainda o risco de fratura vertebral. A coluna vertebral &€ também local
comum de doencas metastaticas, sendo sede de cerca de 39% de todas as

metastases 6sseas que podem resultar em fraturas patologicas(1).



DESCRICAO DA TECNOLOGIA
A cifoplastia por baldo(2) é uma op¢do minimamente invasiva para tratamento

das fraturas vertebrais por compresséo.

Esse termo foi introduzido pela a Kyphon Inc. inddstria que criou o sistema
redutor de fratura especifica o “The KyphX,KyphonInc”. Nesse procedimento,
apos anestesia local ou geral e guiado pela fluoroscopia, insere-se um baldo no
corpo vertebral fraturado. Ao ser inflado, o baldo empurra a cortical 6ssea e
restaura a altura do corpo vertebral para seu tamanho original. Apos esse
procedimento, o balédo é desinsuflado, removido e o espaco criado é
preenchido pelo cimento ésseo. A criacao desse espaco no corpo vertebral
permitiria a aplicacdo de cimento mais viscoso e sob menor presséo, o que

diminuiria a possibilidade de vazamento do mesmo.

A vertebroplastia percutanea é também um procedimento minimamente
invasivo para tratamento de fraturas vertebrais, com o objetivo de reduzir a dor
e fortalecer a estrutura éssea. Consiste na inje¢cdo de um cimento 6sseo, por
meio de uma agulha introduzida no interior da vértebra fraturada. Ndo tem o
baldo como na cifoplastia. As figuras 1 e 2 ilustram a diferenca entre as duas
técnicas.

Figura - 1 — Cifoplastia: A- Vértebra Fraturada, B-Introduc¢ao do Baléo, C-Insuflado Balado, D-
Cavidade Criada e Retirada do Balao.

A B
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Fonte:

http://www.drivanrocha.com.br/website/index.php?option=com_content&view=article&id=65&Itemid=104



http://www.drivanrocha.com.br/website/index.php?option=com_content&amp;view=article&amp;id=65&amp;Itemid=104

Figura - 2 — Vertebroplastia

Quick setting bone cement injected into fractured vertebra

Fonte: http://www.bristolrad.com/vertebroplasty-radiology-bristol-farmington-ct.htmi

REGISTRO NA ANVISA

Nome da Empresa: BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.E EXP.LTDA

CNPJ: 58.647.355/0001-57 Autorizacéo:
Produto: SISTEMA ESTERIL DE CIFOPLASTIA POR BALAO SUBITON

Registro: 10231160184

Processo: 25351.090401/2013-83

Origem do Produto FABRICANTE : LABORATORIOS SL S.A. - ARGENTINA

Vencimento do Registro: 27/05/2018

RESULTADO DA BUSCA

Com relacao aos desfechos clinicos primarios, dor e incapacidade (escalas

VAS e ODI)' em curto prazo (sete dias) e em médio prazo (seis meses) e tempo

'A Escala Visual Analodgica — VAS consiste em auxiliar na aferi¢gdo da intensidade da dor no paciente, € um
instrumento importante para verificarmos a evolugao do paciente durante o tratamento e mesmo a cada
atendimento, de maneira mais fidedigna. Também é util para podermos analisar se o tratamento esta sendo efetivo,
quais procedimentos tém surtido melhores resultados, assim como se ha alguma deficiéncia no tratamento, de
acordo com o grau de melhora ou piora da dor.

A VAS pode ser utilizada no inicio e no final de cada atendimento, registrando o resultado sempre na evolugéo. Para
utilizar a VAS o médico deve questionar o paciente quanto ao seu grau de dor sendo que 0 significa auséncia total
de dor e 10 o nivel de dor maxima suportavel pelo paciente.

A Escala de Oswestry (The OswestryDisability Index - ODI) é um instrumento doenga—especifico para avaliagao das
desordens da coluna, onde s&o avaliados dez critérios com seis alternativas de resposta para cada. Zero a 20%-
incapacidade minima; 21 a 40% - incapacidade moderada; 41 a 60%-incapacidade grave; 61 a 80% - totalmente
incapaz (aleijado); 81 a 100%- restrito ao leito, invélido.


http://www.bristolrad.com/vertebroplasty-radiology-bristol-farmington-ct.html

de cirurgia, as metanalises(3)(4)encontraram resultados semelhantes quando
comparadas cifoplastia versus vertebroplastia.

Com relacéo aos desfechos radiologicos (secundarios), cifoplastia e
vertebroplastia foram semelhantes em relagéo ao angulo da cifose em curto
prazo e favoraveis a cifoplastia em relacdo ao angulo da cifose em longo prazo

(seis meses), assim como a altura da vértebra(3).

Com relacéo as complicacdes escape de cimento e fratura da vértebra
adjacente, um estudo encontrou menos escape com a cifoplastia(3), mas com
relacdo a fratura de vértebra adjacente os resultados entre cifoplastia e
vertebroplastia foram semelhantes (3)(4).

A metanalise de Lee et al(5) teve como objetivo avaliar as complicacdes
clinicas (embolia, ndo relacionada ao cimento, AVC, complicacdes
cardiovasculares, pneumonia ou febre) e relacionadas ao procedimento
(embolia devido ao cimento, déficits neurolégicos, fraturas - costela, processo
transverso e pediculo- , discite, rompimento dural, dor pior do que era antes da
cirurgia e hematoma subcutaneo), tanto da vertebroplastia, quanto da
cifoplastia. O estudo concluiu que apesar da baixa incidéncia de efeitos
adversos de ambos os procedimentos, parece que a vertebroplastia esta mais
associada ao extravasamento de cimento, principalmente assintomatico,

guando comparada com a cifoplastia.

Vertebroplastia e cifoplastia sdo consideradas seguras, entretanto, ndo séo
totalmente isentas de risco. As complicacdes em curto prazo séo
predominantemente devido o extravasamento do cimento, que podem
aumentar a dor e dano devido aumento de pressdo na medula espinhal ou
raizes nervosas(8) e raramente embolizacdo de cimento(9). O extravasamento
do cimento pode ocorrer nas vertebroplastias(10) e menos comumente na
cifoplastia, entretanto, o extravasamento néo é clinicamente relevante a menos
gue ocorra para dentro do canal espinhal ou forame neural, ambos os quais
sao extremamente raros. A vertebroplastia € também tecnicamente mais facil
de ser realizada, ndo necessita e abordagem bipedicular, ndo necessita de um

sistema de baldo e é bem menos cara.



O comité que elaborou o guideline de apreciacéo tecnologica do National
Institute for Health and Care Excellence do Reino Unido (NICE)(6),concluiu que
o custo incremental (incremental cost effectiveness ratio —ICER)" tanto da
vertebroplastia quanto da cifoplastia percutanea est4 no extremo inferior do que
usualmente é considerado custo-efetivo, portanto a prevengdo sempre € a
medida de escolha. No Brasil ndo temos ponto de corte para atribuir até que

guanto a tecnologia seria ou nao custo-efetiva.

O National Institute for Health Research — NHS - realizou uma reviséo
sistematica e analise de custo efetividade sobre vertebroplastia percutanea e
cifoplastia por baldo(7). As principais questdes abordadas neste estudo foram:
Em longo prazo, qual é a eficicia, seguranga e custo-efetividade da
vertebroplastia e cifoplastia percutanea, no tratamento de fraturas vertebrais?
Houve reducédo da dor e incapacidade, apos os procedimentos? Segundo esta
analise, a cifoplastia por baldo e a vertebroplastia percutanea sdo medidas
corretivas invasivas. A prevengédo das fraturas vertebrais deve ser abordada
idealmente em primeiro lugar. Ha evidéncias de que a conduta com tratamento
farmacoldgico otimizado deve ser tentada primeiramente em pacientes de
risco. Aos prestadores de servicos da saude cabe avaliar em que ponto deve
ser realizado o tratamento cirargico no caso de pacientes refratarios ao
tratamento clinico farmacolégico otimizado, incluindo também injecao local de

anestésicos e corticosteroides da area afetada.
CONCLUSAO

Do ponto de vista da literatura, ndo ha justificativa para recomendacéo da
realizacdo da cifoplastia, em detrimento da vertebroplastia que € contemplada
pelo ROL da ANS.

"A relagao custo-efetividade incremental (ICER) muitas vezes surge quando se fala sobre comparagdes de tecnologias. A avaliagéo
econdmica de salde envolve uma analise comparativa, onde uma intervengéo terapéutica € comparada com uma outra tecnologia de saude. Os
resultados desta analise séo expressos por meio de uma relagéo de custo-eficacia (ICER), a qual € definida como a relagéo entre a variagdo dos
custos de uma intervencéo terapéutica (em comparagao com a alternativa, tal como nao fazer nada ou utilizando o melhor tratamento alternativo)
para a mudanca de efeitos da intervengao. Relagdo custo-efetividade incremental (ICER) = (C1 - C0) / (E1 - E0). Em que C1 ¢ o custo da nova
tecnologia ; CO é o custo da tecnologia comparador; E1 e EQ sdo as consequéncias da nova tecnologia e do comparador, respectivamente. A
mudanca de efeitos geralmente ¢ medido em termos do nimero de anos de vida ganhos ou anos de vida ajustados pela qualidade adquirida pela
intervencéo.
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