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RESUMO EXECUTIVO

Pergunta encaminhada:

“‘Boa tarde,

Diante da assinatura de contrato entre o IBEDESS e o NATS com a
intermediacao deste TJMG, solicito informacgao técnica para fins de auxiliar no
prolacao de decisao em processo judicial no qual se discute a obrigatoriedade
de cobertura de proteses, orteses e materiais OPM.

No caso, a paciente foi diagnosticada com artrose descompensada em valgo
com indicagao de artroplastia total com implantes, sendo solicitado (i) 01
componente femural - cédigo da OPM - 90511220; (ii) 01 componente tibial -
cbédigo da OPM -90511204; (iii) 01 componente tibial com polietineo - cédigo da
OPM - 90511301; (iv) 01 componente patelar - codigo da OPM - 90511280.

A paciente possui plano Unipart Flex da Unimed BH, contratado em
24/09/2009. A operadora do plano recusou a cobertura dos materiais, sob o

fundamento de expressa exclusao contratual.

Assim, solicitamos a V. Sas. informar se a cobertura dos materiais acima

indicados é obrigatoria conforme normas da ANS.”

CONTEXTO

O quadril normal é uma articulacao tipo “bola-e-soquete”, no qual a cabecga
femoral (bola) se articula com o acetabulo (soquete), permitindo amplitude de
movimento em multiplos planos. Qualquer condicdo que afete essas estruturas
pode levar a deterioracido da articulagao, que, por sua vez, pode levar a

deformidade, dor e perda de fungéo.

Recomendacao
A artroplastia total do quadril, do ponto de vista da literatura, esta recomendada
para pacientes portadores de artrose do quadril, que nao responderam a

tratamentos conservadores (medicagao, fisioterapia etc).

Ha indicacdo da cobertura dos materiais indicados conforme ANS.



Quanto ao fundamento de que plano recusou a cobertura dos materiais devido

expressa exclusao, trata-se de questao contratual, entre a operadora e o

cliente.

PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA

Populagao: paciente portadora de artrose descompensada em valgo do quadril
Intervencgao: artroplastia total do quadril.

Comparagao: medidas conservadoras, como medicagao, fisioterapia,
mudancas de habitos de vida.

Desfecho: melhora da dor, da fungao articular e qualidade de vida.

DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA'

O quadril normal é uma articulacao tipo “bola-e-soquete”, no qual a cabecga
femoral (bola) se articula com o acetabulo (soquete), permitindo amplitude de
movimento em multiplos planos. Qualquer condicdo que afete essas estruturas
pode levar a deterioracido da articulagcao, que, por sua vez, pode levar a
deformidade, dor e perda de funcio. A condigdo mais comum que afeta o
quadril é a osteoartrite. Outras condi¢des incluem atrites inflamatorias (artrite
reumatdide, artrite psoriatica, espondiloartropatias, etc.), displasia do
desenvolvimento do quadril, desordens do quadril da infancia (doenca de Legg-
Calve-Perthes, epifisidlise da cabega femoral, etc.), trauma, tumores e

osteonecrose.

A artroplastia total do quadril (ATQ) € um dos mais bem sucedidos
procedimentos ortopédicos. Para pacientes com dor articular causada por uma
variedade de condigdes, a ATQ diminui a dor, recupera a fungao e pode
melhorar a qualidade de vida. Estima-se que sejam feitas mais de 300.000

ATQ a cada ano somente nos Estados Unidos da América (EUA).

Ha ainda desafios constantes nesta area, devido ao aumento continuo do
volume de pacientes e ao aumento nos custos e controvérsias a respeito da
confiabilidade e desempenho das superficies dos implantes. Nos pacientes

mais idosos, os resultados sdo excelentes. Com o envelhecimento da



populacédo, espera-se que a ATQ seja cada vez mais frequente. Em geral, 90%
das ATQ continuam funcionando bem, sem dor e sem complica¢des, em 10 a
15 anos de pés-operatério. A taxa de revisdo de ATQ é de aproximadamente
1% ao ano. Porém, cada vez mais, o procedimento vem sendo indicado para
pacientes mais jovens e ativos. Neste grupo (pacientes com menos de 40
anos), as taxas de falha ainda séao altas, em torno de 21% a 28% em cinco

anos.

O ortopedista britanico Sir John Charnley é considerado o pai da ATQ. Em
meados de 1960 ele desenvolveu a prétese, que é utilizada até hoje, de haste
femoral com cabeca em ago inox articulada com um implante acetabular de
polietileno de alta densidade, ambos fixados ao osso com cimento de

polimetilmetacrilato. A figura 1 ilustra uma protese classica.

Componente
Acetabular

(metal-back)

Cabeca < 4

Femoral .
\ Superficie —

(Metal)

Liner

(Polietileno)

Figura 1: protese classica de metal com polietileno. Fonte:
http://www.clinicacofrat.com.br/website/index.php/artigos/91-seguranca-sobre-proteses-do-quadril-o-que-
devemos-saber

RESULTADOS DA REVISAO DE LITERATURA

A artroplastia total do quadril esta indicada em pacientes que n&o obtiveram
sucesso com as medidas conservadoras ou com outros tratamentos cirurgicos
prévios, para articulacdes deterioradas e que continuamente apresentam dor
crbnica debilitante que levam ao comprometimento das atividades diarias.
Pacientes portadores de graves deformidades, com limitagdo dos movimentos

também s3o canditados.?



Resultados de estudos publicados sobre artroplastia total de quadiril,
demonstraram excelentes resultados clinicos, funcionais e radiograficos. Estes
resultados variam na dependéncia do tipo de implante, da técnica cirurgica, do
tipo de fixagédo, dos biomateriais, da idade do paciente e quantidade de outros
fatores. A artroplastia total do quadril pode ser realizada em pacientes com
idades que podem variar desde muito jovens®™ até pacientes idosos (mais de
80 anos®). Entretanto, pacientes jovens com maior atividade, devem ter
cuidado, com a falha prematura do implante, caso o nivel de atividades n&o for
reduzido. Atividades de impacto, trabalhos com sobrecarga de peso e esportes

de alta intensidade devem ser evitados.

Em geral, mais de 90% das artroplastias totais de quadril funcionam com
sucesso, nao provocam dor, sem complicacdes entre 10 e 15 anos do pés-

operatdrio.

QUESTAO CONTRATUAL

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS estabelece um Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, atualmente vigente por intermédio da
Resolugao Normativa no 338/2013, alterada pela RN no 349/2014, que
constitui a cobertura minima obrigatéria a ser garantida pelos planos de saude
comercializados a partir de 2/1/1999, bem como para aqueles contratados
anteriormente, desde que adaptados a Lei 9656/1998, nos termos do artigo 35

da referida Lei e respeitadas as segmentagdes assistenciais contratadas;
- A RN 338/2013, passou a vigorar em 2 de janeiro de 2014;

- Orteses e proteses cuja colocacdo exija a realizagéo de procedimento
cirargico tém cobertura obrigatoria nos planos regulamentados pela Lei
n.o0 9.656/1998, ndo se aplicando nestes casos o disposto no artigo 10,

inciso VII, daquela Lei, que permite a exclusdo de cobertura a materiais

nao ligados ao ato cirlrgico’;

"http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/o-que-o-seu-plano-de-
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- Conforme estabelecido pela Resolugdo Normativa 338/13 art. 19 §20,§
30 e § 40: “§ 20 Prétese é entendida como qualquer material
permanente ou transitorio que substitua total ou parcialmente um
membro, 6rgdo ou tecido. §30 Ortese é entendida como qualquer
material permanente ou transitério que auxilie as fungdes de um
membro, érgéo ou tecido, sendo nao ligados ao ato cirurgico os
materiais cuja colocagao ou remogao n&o requeiram a realizagao de ato
cirargico. § 40 A referéncia para classificagdo dos diversos materiais
utilizados pela medicina no pais como érteses ou préteses devera estar
de acordo com a lista a ser disponibilizada e atualizada periodicamente
no endereco eletrénico da ANS na Internet (www.ans.gov.br), ndo sendo
esta, uma lista que atribua cobertura obrigatéria aos materiais ali

descritos.

- A operadora s6 é obrigada a cobrir os materiais solicitados pelo
meédico que tenham indicagao para uso no procedimento requisitado,
conforme as instrugdes de uso do material, disponibilizadas no sitio
eletrbnico da ANVISA.

Da mesma forma s6 ha obrigacao de cobertura para os materiais

que tém previsiao de cobertura contratual, independente de se

tratarem de materiais de alto custo ou nao. Lembramos que em

planos requlamentados pela Lei 9656/98 é obrigatdria a cobertura

de orteses, proteses e demais materiais ligados ao ato cirurgico.

- Conforme o artigo 21, § 10, inciso Il da Resolugdo Normativa no
338/2014, o profissional requisitante deve, quando assim solicitado pela
operadora, oferecer pelo menos trés marcas de produtos de fabricantes
diferentes, quando disponiveis, dentre aquelas regularizadas junto a

ANVISA, que atendam as caracteristicas especificadas.

- O uso de materiais de uso permanente deve ser objeto da
contratualizagao entre a operadora e seus prestadores. Estes devem ser

garantidos pela operadora, ndo cabendo énus ao beneficiario,

saude-deve-cobrir http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/o-
que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir. Acesso em 05/06/15.




normalmente as despesas com estes materiais fazem parte do chamado

custo operacional do procedimento.

- A lista de 6rteses ou proteses implantaveis pode ser visualizada em
(http://www.ans.gov.br/images/stories/Plano_de_saude_e_ Operadoras/A

rea_do_con sumidor/materiais_implantaveis.pdf)

- Para os planos constituidos antes de 10 de janeiro de 1999, ndo

adaptados a Lei 9656/98 e ainda vigentes, a cobertura obrigatoria a

ser garantida é a que consta das clausulas contratuais acordadas

entre as partes.

3.2. Conclusao:

A artroplastia total do quadril, do ponto de vista da literatura, esta recomendada
para pacientes portadores de artrose do quadril, que nao responderam a

tratamentos conservadores (medicacgao, fisioterapia etc).
Ha indicacao da cobertura dos materiais indicados conforme ANS.

Quanto ao fundamento de que plano recusou a cobertura dos materiais devido
expressa excluséao, trata-se de questao contratual, entre a operadora e o

cliente.
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