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Cobertura

Réu: Unimed Vale do Ago Cooperativa de Trabalho Médico

TEMA: Tratamento cirurgico de fratura da primeira vértebra lombar (L1) com dor intensa.

Utilizagao de materiais diversos.
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1. Demanda

Segundo relatdrio médico, a Sra. [...], 73 anos, é portadora de mieloma multiplo e sofreu fratura traumatica
(apds queda) do corpo da primeira vértebra lombar (L1) em outubro/2015. O laudo do exame de
ressondncia nuclear magnética, datado de 02/10/2015, confirma o diagndstico de fratura de L1.

Ainda segundo o relatdrio médico, a paciente evoluiu com dores intensas, refratarias ao tratamento clinico.
Diante deste quadro, foi solicitado tratamento cirurgico (solicitacdo datada de 07/10/2015) com objetivo
de fixar a coluna, promover abertura e descompressdao do canal medular, além de bidpsia do corpo
vertebral de L1 e preenchimento com cimento do mesmo (vertebroplatia).

Foram solicitados os seguintes materiais:

08 parafusos poliaxiais Solas - 7,0 mm X 35 mm
08 parafusos de aperto

02 hastes longitudinais

02 conectores transversos

02 "new osteo"

01 membrama liofilizada Audiomesh®

02 hemostaticos em po Avitene®

01 ponteira ultrassénica de desgaste 6sseo Mectron®
01 ponteira ultrassénica de corte ésseo Mectron®
01 ponteira bipolar descartavel ndo AD

02 "cimentos" para vertebroplastia

01 campo Steridrape®

01 agulha para biépsia de corpo vertebral

01 enxerto Graftys®

A operadora do plano de saude da paciente ndo autorizou os seguintes materiais:
Ponteira ultrassonica (Jusficativa: instrumental de uso permanente)
Pinca (ou ponteira) bipolar (Justificativa:instrumental de uso permanente)

Kit de vertebroplastia (Justificativa: procedimento sera realizado pela técnica aberta)
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Graftys HBS (Justificativa: foi autorizado cimento)
O cirurgido ndo aceitou a negativa por parte da Operadora em restringir os materiais solicitados.

A paciente e seus familiares moveram ac¢des junto a Justica para garantir a realizacdo do procedimento
cirargico, com todos os materiais solicitados e para reparacdo dos danos que teriam sido impostos a
paciente.

2. Contexto

Mieloma Multiplo: o mieloma multiplo é uma neoplasia, um cancer do sistema hematoldgico, que

se caracteriza pela proliferacdo desordenada de plasmdcitos (ou células plasmaticas) que produzem uma
imunoglobulina monoclonal (anticorpo). Os plasmdcitos proliferam na medula éssea e frequentemente
provocam destruicdo do tecido 6sseo, com lesdes liticas, osteopenia/osteoporose e fraturas espontaneas.
A maioria dos casos de mieloma multiplo apresenta sinais e sintomas resultantes da infiltracdo dos ossos e
outros tecidos pelas células plasmaticas neopldsicas. Os rins também sdo frequentemente acometidos pelo
excesso de cadeias leves oriundas das imunoglobulinas produzidas pelos plasmdcitos. O mieloma multiplo é
uma doenca de pessoas idosas. A média de idade ao diagndstico é de 66 anos. Apenas 10% dos portadores
tém menos de 50 anos e cerca de 2% tém menos de 40 anos.! O tratamento do mieloma é feito através de

guimioterapia e de transplante de medula dssea em alguns casos.

Osteoporose e fratura de vértebra lombar:

A osteoporese caracteriza-se por ossos finos e frageis. As fraturas de vértebras osteoporéticas
ocorrem como consequéncia de traumas minimos ou até espontaneamente e podem provocar
desabamento dos corpos vertebrais e compressao do canal medular. Estas fraturas causam dor intensa e
incapacidade.” As fraturas vertebrais s30 muito comuns entre portadores de osteoporose.

As opgbes de tratamento da fratura de vértebras com osteoporose sdo limitadas e incluem
analgesia adequada, repouso no leito e fisioterapia, assim como uma abordagem adequada da osteoporose
e de fatores de risco para outras fraturas, como medidas de prevenc¢do de quedas. A maioria das fraturas
vertebrais cicatriza-se dentro de poucos meses, com melhora da dor. Alguns pacientes, entretanto,

persistem com dor e incapacidade, que exigem cuidados por longos periodos e até hospitalizacdo.’
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3.Pergunta estruturada

Paciente: portadora de mieloma multiplo com fratura da primeira vértebra lombar (L1) provocada
por pequeno trauma, com dor considerada intratavel.

Intervengdo: fixacdo da coluna, abertura e descompressdo do canal medular, bidpsia do
corpo vertebral de L1 e preenchimento com cimento do mesmo (vertebroplatia).

Comparagao: tratamento conservador nao cirdrgico, descompressdo do canal medular com ou sem

fixagcdo do corpo vertebral.

Desfecho: melhora da dor; recuperagdo da capacidade de exercer atividades da vida didria.

4. Descrigao da tecnologia solicitada

Vertebroplastia:

A vertebroplastia consiste na inje¢do percutdnea de cimento dsseo no corpo fraturado da vértebra,

sendo a injecdo guiada por um método de imagem (geralmente fluoroscopia).

Parafusos e hastes sdo usados para fixacdo dos corpos vertebrais (uns aos outros).
Conectores transversos: sdao conexdes feitas em titanio, que acoplam as barras ou hastes

longitudinais.
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New Osteo: marca de material utilizado para enxerto dsseo. E um material inorganico que
substitui o enxerto de osso orgéanico, no tratamento de fraturas (tipo de cimento dsseo).

Membrana liofilizada de colageno: Membrana constituida por coldgeno liofilizado de origen equina,
biocompativel. E material que pode ser Gtil na reconstituicio de tecidos.

Hemostaticos em pé: substancia usada para coagulagao de tecidos.

Ponteira ultrassOnica de desgaste 6sseo Mectron® ou ponteira ultrassdnica de corte sseo: material
especifico para cortar 0sso e ao mesmo tempo promover hemostasia.

Ponteira bipolar descartdvel ndo AD: ponteira para bisturi eletonico, usada também para promover
coagulacao.

Campo Steridrape®: campo cirurgico plastico e descartavel.

Enxerto Graftys®: substituto dsseo injetavel, reabsorvivel de fosfato de célcio ( tipo de cimento
dsseo)

5.Revisao da literatura
As fraturas de vértebras com osteoporose devem ser tratadas prioritariamente de maneira
conservadora com analgésicos, repouso e fisoterapia’.

As evidéncias disponiveis sobre o uso do preenchimento do corpo vertebral com cimento
osseo (vertebroplastia) como forma de tratar a dor provocada por fratura de vértebra ndo
sustentam este procedimento na grande maioria dos casos. Muitos estudos ndao conseguiram
demonstrar superioridade da vertebroplastia sobre o tratamento clinico, conservador.

Uma revisdo sistemdtica® de 2012 demonstrou que a vertebroplastia ndo foi superior ao
procedimento que simulou a realizagdo desta cirurgia (sham procedure) no alivio da dor
provocada por fratura do corpo vertebral acometido por osteoporose.

Da mesma forma, os autores da revisdo sistematica elaborada pela Colaboragdo Cochrane’ em
2015, ndo_ encontraram  beneficios clinicamente importantes proporcionados pela
vertebroplastia em relacdo ao procedimento que simulou tal técnica, no controle da intensidade e
da duragdo da dor provocada pela fratura de uma vértebra com osteoporose. Esta mesma
revisdo sistematica, demonstrou que a vertebroplastia ndo é superior ao tratamento ndo
intevensionista, baseado em cuidados. Além disto, a realizagdo da vertebroplastia esta associada a
riscos clinicamente relevantes de derrame do cimento dsseo, infecgdes e novas fraturas de outras
vértebras.

O parecer da National Institute for Health and Care Excellence (NICE)* do Reino Unido limita as
indicacGes de vertebroplastia aos casos de fratura de vértebra osteopordtica ndo cicatrizada,
com dor persistente mesmo apds tratamento clinico prolongado e para aqueles nos quais a dor se
correlaciona ao nivel da fratura.
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Por outro lado, a fixacdo das vértebras (artrodese) é um procedimento que alguns autores
preconizam para o tratamento da dor crénica intratdvel provocada por varios disturbios da coluna
téraco-lombar. Pode ser feito com ou sem instrumentacdo (parafusos, hastes). A eficacia da
artrodese no controle da dor lombar também nao foi comprovada em estudos clinicos adequados.
E um procedimento mais consagrado para tratar a fratura traumatica, mesmo assim com evidéncias
frageis de beneficio quanto a recuperacao funcional da coluna e quanto a eventual necessidade de
controle da dor.”

N3o foram encontrados estudos que avaliassem a associa¢do dos procedimentos de vertebroplastia
com a fixagdo dos corpos vertebrais para tratamento da dor da coluna vertebral (seja a dor
provocada por fratura ou a dor lombar cronica por hérnia discal, espondilolistese ou outras
condicdes).

6. Disponibilidade na ANS/SUS

Ndo ha pareceres da CONITEC sobre o tratamento por cirurgia aberta ou por vertebroplastia
percutanea da fratura de vértebra osteopordtica.

7.Considerag6es/Recomendacgao
O caso em questdo tem varios aspectos a serem considerados e analisados:

19) Trata-se de fratura do corpo vertebral de L1 em paciente portadora de mieloma multiplo, que é
uma doenga neoplasica, capaz de provocar graus de osteoporose grave, com alto risco de
fraturas.

29) Em pacientes portadores de fratura de vértebra osteopordtica ndo associada ao mieloma
multiplo, ou seja, em pacientes em condi¢Ges clinicas mais favoraveis que a paciente em questao,
a primeira opgao é o tratamento conservador, baseado em analgésicos, repouso e fisoterapia. Isto
porque, a luz das evidéncias atuais, o tratamento cirurgico por qualquer técnica ndo comprovou ser
mais eficaz que o tratamento clinico na grande maioria dos casos. Além disto, ficou demonstrado
que a vertebroplastia associa-se a riscos altos de extravasamento do cimento durante a
cirurgia e de ocorréncia novas fraturas vertebrais apds a mesma.

Em se tratanto de um caso mais complexo, em que a coexistencia de mieloma multiplo fragiliza e
aumenta ainda mais os riscos, haveria uma razao a mais para se insistir no tratamento clinico por
pelo menos oito a doze semanas.

39) As indicacbes de fixacdo da coluna e de bidpsia do corpo vertebral ndo procedem. No caso da
fixacdo do corpo vertebral ou artrodese, o procedimento é aberto, enquanto que a vertebroplastia
é realizada por via percutanea, guiada por raios X (fluoroscopia). Ndo ha na literatura descrigdo de

6
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associacdo destas duas técnicas, vertebroplastia e fixagdo da coluna, como meio de tratamento de
fratura de vértebra espinhal, seja esta de origem traumatica ou espontanea.

Por outro lado, a bidpsia do corpo vertebral parece um procedimento futil, que em nada poderia
contribuir para o quadro da paciente, uma vez que o diagnéstico de mieloma multiplo ja estava
estabelecido. Em nada ajudaria confirma-lo mais uma vez.

49) A lista de materiais solicitados é exagerada porque, como foi explicado acima, a decisdo de
associar os varios procedimentos ndo tem respaldo em evidéncias cientificas. Além disto, ha
também solicitacdo de materiais que tém a mesma funcdo, como por exemplo, o "new osteo" e o
enxerto Graftys® e os equipamentos de hemostasia (coagulacao).

592) A alegacdo feita pelo cirurgido, em seus relatérios, de que a paciente, sem submeter-se a
cirurgia, estaria sob risco alto de trombose e de infec¢do ndo procede. Os riscos de trombose e
infeccdo sdo igualmente altos no pds-operatério do procedimento pretendido. Além disto, o risco
de trombose pode ser reduzido de forma eficaz com o uso profilatico de anticoagulantes, enquanto
o paciente permanece acamado.

Conclusao:

A indicacdo de tratamento cirdrgico da fratura da primeira vértebra lombar que a paciente
sofreu ndo encontra amparo nas evidéncias disponiveis na literatura médica, uma vez que foi feita
precocemente, muito antes do prazo de trés meses de tratamento clinico, apds o qual, havendo
persisténcia da dor, passa-se a admitir alguma forma de intervencao.

A vertebroplastia percutanea ndao é mais eficaz e segura que o tratamento clinico da dor provocada
pela fratura vertebral.

A associcdo de técnicas cirdrgicas visando ao tratamento da dor por fratura de vértebra nao tem
qualguer amparo em evidéncia cientificas.

A solicitagdo de alguns materiais ndo se justifica.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias

Revisdes
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Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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