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Tema: Cifoplastia em fratura vertebral em paciente portadora de mieloma

multiplo

SOLICITACAO/ CASO CLINICO
Relatério médico - 03/06/2015

A Sra..., 67 anos, apresenta o diagnostico em marc¢o de 2011 de Mieloma
Multiplo, IgG/Kappa. Apresentava multiplas fraturas vertebrais ao diagndstico e
foi submetida a vertebroplastia naguela época. Fez uso de colete durante

cerca de um ano.

Foi tratada em 12 linha com seis ciclos de CTD + TMO aut6logo em
18/11/2011, com resposta completa. Fez uso de Pamidronato (Aredia) de 19/05
a 22/09/11. Reinicio em jul/2012.

Recentemente evoluindo com dor nova em coluna toracica e RNM

evidenciando fratura recente de T6.

RNM téraco-lombar de 19/05/15: fraturas/colapsos sub-totais dos corpos

vertebrais de T6, T9, L1 e L2, e parciais comprometendo os platds superiores



de T11, T12, e de forma discreta L5. Aspecto de fratrura recente de T6 cronicos
dos demais niveis. Retroplusdes dos muros posteriores de T12, L1 e
principalmente de L2 imprimindo a face ventral do saco dural, sem sinais de
compressdes mielorradiculares francas. Abaulamentos discais difusos de L2-L3
e L5-S1 com impresséo sobre a face ventral do saco dural, sem compressoes

radiculares. Artrose de interapofisarias bilateralmente de T12-L1 a L5-S1.

A presenca de nova lesdo 0ssea é indicagdo de novo tratamento de Mieloma
Multiplo. Foi avaliada pela ortopedia que indicou cifoplastia por baldo para
tratamento das novas fraturas. E ideal que o procedimento cirdrgico seja
realizado antes do inicio do tratamento quimioterapico, devido aios efeitos
adversos que ocorrerdo com 0 novo tratamento. O inicio do tratamento
previamente a cirurgia poderia determinar plaquetopenia e atrasar o
procedimento cirdrgico. Além disso, o procedimento cirdrgico deve ser
realizado o mais brevemente possivel para ndo atrasar o inicio da

quimioterapia.

Pergunta estruturada:

P — Paciente com fraturas vertebrais devido quadro de mieloma mdltiplo
| - Cifoplastia (ndo prevista no ROL da ANS)

C- Vertebroplastia (prevista no ROL da ANS)

O — Correcéo da fratura, melhora da dor e qualidade de vida

SOBRE A DOENCA E SEU TRATAMENTO

Fraturas dos corpos vertebrais sdo comuns e podem ocorrer devido a traumas,
osteoporose ou infiltragdo neoplésica, entre outras causas, sendo problema
clinico importante especialmente em pacientes idosos. A osteoporose é 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 é 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
Cifoplastia
A cifoplastia por baldo(2) € uma opc¢ao minimamente invasiva para tratamento

das fraturas vertebrais por compresséo.

Esse termo foi introduzido pela a Kyphon Inc. indUstria 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 baldo é desinsuflado, removido e o espaco criado é
preenchido pelo cimento ésseo. A criacdo desse espaco ho corpo vertebral
permitiria a aplicacdo de cimento mais viscoso e sob menor pressao, o que
diminuiria a possibilidade de vazamento do mesmo. As figuras 1 e 2 ilustram a
diferenga entre as duas técnicas

Figura - 1 — Cifoplastia: A- Vértebra Fraturada, B-Introducao do Baldo, C-Insuflado Balédo, D-
Cavidade Criada e Retirada do Bal&o.

A B

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

Vertebrosplastia um procedimento minimamente invasivo para tratar fraturas
na coluna vertebral, melhorando a dor e a capacidade funcional desses
pacientes. Ele é feito injetando cimento acrilico (polimetilmetacrilato, ou PMMA)
no interior da vértebra. E diferenca com a cifoplastia € que na vertebroplastia
néo é usado o baldo.

A vertebroplastia percutanea esta contemplada pelo rol da ANS,

Figura - 2 — Vertebroplastia

Quick setting bone cement injected into fractured vertebra

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

Com relagéo aos desfechos clinicos (primarios) (escalas VAS e ODI)' em curto

prazo (sete dias) e em médio prazo (seis meses) e tempo de cirurgia, as

'A Escala Visual Analdgica — VAS consiste em auxiliar na aferigio da intensidade da dor no paciente, é um
instrumento importante para verificarmos a evolugdo do paciente durante o tratamento e mesmo a cada
atendimento, de maneira mais fidedigna. Também é (til para podermos analisar se o tratamento esta sendo efetivo,
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metandlises(3)(4)encontraram resultados semelhantes quando comparadas
cifoplastia versus vertebroplastia.

Com relacéo aos desfechos radiologicos (secundarios), cifoplastia e
vertebroplastia foram semelhantes em relacéo 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 relacdo as complica¢gBes 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 neuroldgicos, 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 estd mais
associada ao extravasamento de cimento, principalmente assintomatico,
guando comparada com a cifoplastia. Vertebroplastia e cifoplastia séo
consideradas seguras, entretanto, ndo sao totalmente isentas de risco. As
complicagbes em curto prazo séo predominantemente devido o

extravasamento do cimento, que podem aumentar a dor e dano devido

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 avaliagdo 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.



aumento de pressdo na medula espinhal ou raizes nervosas(8) e raramente
embolizacao de cimento(9). O extravasamento do cimento pode ocorrer nas
vertebroplastias(10) e menos comumente na cifoplastia, entretanto, o
extravasamento ndo é clinicamente relevante a menos que ocorra para dentro
do canal espinhal ou forame neural, ambos 0s quais s&o extremamente raros.
A vertebroplastia é também tecnicamente mais facil de ser realizada, ndo
necessita e abordagem bipedicular, ndo necessita de um sistema de baldo e &

bem menos cara.

O comité que elaborou o guideline de apreciacéo tecnoldgica 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 esta no extremo inferior do que
usualmente é considerado custo-efetivo. No Brasil ndo temos ponto de corte

para atribuir até que quanto a tecnologia seria ou ndo 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, seguranca e custo-efetividade da
vertebroplastia e cifoplastia percutanea, no tratamento de fraturas vertebrais?
Houve reducédo da dor e incapacidade, apds os procedimentos? Segundo esta
analise, a cifoplastia por balédo e a vertebroplastia percutanea sdo medidas

corretivas invasivas.

Ha evidéncias de que a conduta com tratamento farmacolégico otimizado
deve ser tentada primeiramente em pacientes de risco. Aos prestadores
de servigcos da saude cabe avaliar em que ponto deve ser realizado o

tratamento cirurgico no caso de pacientes refratarios ao tratamento

"A relagao custo-efetividade incremental (ICER) muitas vezes surge quando se fala sobre comparagdes de tecnologias. A avaliagdo
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 relacéo 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. Relagédo 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.



clinico farmacoldgico otimizado, incluindo também injecao local de

anestésicos e corticosteroides da area afetada.
CONCLUSAO

Do ponto de vista da literatura, ndo ha recomendacao da realizagédo da
cifoplastia, em detrimento da vertebroplastia que € contemplada pelo ROL da
ANS.
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