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1.Demanda

Autos n’ 0702.15.042123-9

O Ministério Publico do Estado de Minas Gerais, por seu Promotor de
Justica que esta subscreve, vem, respeitosamente, a presenca de Vossa Exceléncia, nos
autos da acdo em epigrafe, movida em face de RN Metropolitan Ltda., ja qualificada,
em atendimento a abertura de vista de fl. 259/verso, informar que os documentos
relacionados pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologia em Saide (NATS) para
elaboragdo de NT foram encaminhadas ao 6rgdo nesta data, por e-mail, conforme

demonstrativo anexo.

Uberlandia, 18 de janeiro de 201}/

FERNANDO RODRIGUES M

3° Promotor de Justiga de

Relatério Médico
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2.Contexto

SOBRE A DOENCA'

Na ultima década, ocorreu um aumento crescente de pacientes submetidos a artroplastia total de quadril.
Ao mesmo tempo, os cirurgides se depararam com a ocorréncia de dor recorrente ou persistente apds o
procedimento, com indicagdo de revisdo da artroscopia.

A cirurgia de revisdo de artroplastia de quadril € uma cirurgia de grande porte realizada para substituicdo
total ou de um componente de prétese de quadril ja implantada. Uma revisdo sistematica recente mostrou

uma taxa de revisdo de artroplastia de quadril proxima a 2%.

3. Pergunta estruturada
P — paciente necessitando revisdo de artroplastia de quadril;
| —anel de Shneider
C — materiais convencionais;

D — melhor resultado clinico, menor risco de nova revisdo.

4. Descricao da tecnologia solicitada
Anel de Shneider
Informacdes do fabricante:

O anel de reforgo acetabular Burch-Schneider® reconstrdi a concha acetabular do paciente em casos de
protusdo ou falhas acetabulares graves, proporcionando uma estrutura estdvel para a colocagdo do
acetabulo cimentado. Feito em titanio puro, material biocompativel e flexivel para realizar o molde
necessdrio para cada paciente.

5. Revisao da literatura

Termos  (estratégia

Bases de busca)

Resultados Estudos Selecionados
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llyas e colaboradores publicaram estudo retrospectivo recente que incluiu 33 quadris

submetidos a cirurgia de revisao de artroplastia utilizando o anel de Schneider. O periodo
de acompanhamento médio foi 6,19 anos. A prétese apresentou taxa de falha de 15,1%,
taxa de complicacBes graves de 22,2% e tempo médio de troca de 11,6 anos. Os autores
concluiram que o anel de Schneider € Util na reconstrucdo de graves lesdes acetabulares,

mas a sua taxa de complicacéo é alta e a falha mecanica ocorre em longo prazo.?

Marx e colaboradores publicaram estudo prospectivo que acompanhou 74 pacientes
submetidos a cirurgia de revisdo de artroplastia utilizando o anel de Schneider. Ocorreram
nove mortes no periodo de acompanhamento. Do grupo sobrevivente (56), nove
pacientes (16%) foram reoperados por infec¢do, deslocamento e necrose asseptica.
Apesar da alta taxa de reoperacao, 0os autores consideraram a prétese como uma opgao

para os casos graves.®
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Hsu e colaboradores avaliaram retrospectivamente a evolugéo clinica e complicacfes do
anel de Schneider em 29 pacientes (31 articulacdes) submetidos a cirurgia de revisédo de
artroplastia de quadril entre 2003 e 2010. Ap6s um acompanhamento médio de 5,5 anos
0s pacientes apresentaram melhora de qualidade de vida, exceto dois com infec¢des
recorrentes. A taxa de sobrevida da protese durante o acompanhamento foi de 76% em
cinco anos, 57% em 10 anos. Ocorreu deslocamento de protese em 3 (9,1%), infeccao
profunda em 3 (9,1%), e outros trés a presentaram choque no nervo ciatico, fistula e
alongamento da perna. Trés pacientes foram reoperados utilizando prétese acetabular
nao cimentada.Os autores comentaram que o resultado foi discretamente pior do que o
resultado de outras proteses. Os autores concluiram que a prétese, no acompanhamento

médio de cinco anos, continuou adequada em 76% dos pacientes.”

Regis e colaboradores realizaram estudo que incluiu 97 articulagdes de quadril
submetidos a cirurgia de revisdo de artroplastia utilizando anel de Schneider. Durante o
acompanhamento, 32 implantes em 29 pacientes perderam o acompanhamento por
morte. Em 65 pacientes foi realizada avaliacao clinica e radioldgica por um tempo médio
de acompanhamento de 14,6 anos (10 a 18 anos). Nove (13,8%) préteses necessitaram
reoperacao por infeccdo, necrose asséptica e quebra da orla da prétese. A taxa
cumulativa de sobrevida das proteses foi 80 a 84%. Como complicacdes, ocorreram
trombose venosa profunda (2), paralisia do nervo femoral permanente (1), paralisia ciatica
transitoria (1), deslocamento precoce em 6 (9,2%) e remocao por infeccdo em trés casos.
Houve sobrevida global da protese em 15 anos de 80%. Os autores comentaram que a
prétese convencional ndo cimentada apresenta sobrevida de 95% em 15 anos. Os
autores concluiram que o anel de Schneider tem um papel restrito, mas util na correcao
de graves defeitos do acetabulo. Por ser uma cirurgia com grande disseccdo muscular

podem ocorrer danos permanentes em nervos.”
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6. Disponibilidade na ANS/SUS

O procedimento de revisdo de artroplastia de quadril tem cobertura obrigatéria pelo rol da
ANS, sem descri¢do do tipo de protese.
No SUS, a cirurgia de revisdo de artroplastia de quadril tem cobertura obrigatoria com

prétese nacional.

7. Recomendag¢ao

O caso em questao é grave, com pouca possibilidade de sucesso no tratamento.

A prétese solicitada ( anel de Schneider) € uma das opc¢des para o tratamento cirargico
da paciente, porém apresenta altos indices de complicacées e menor durabilidade que a

prétese ndo cimentada convencional.
8. Conclusao

N&o ha evidéncias de que a protese solicitada seja melhor que outros modelos de

protese para cirurgia de quadril.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias
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