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1.Demanda

Vistos etc,

Converto o julgamento em diligéncia.

Remeto os autos 4 secrefaria para enviar oficio ao NATS [NUCLED DE AVALIACAO DE
TECNOLOGIA EM SAUDE), a fim de auxiliar o juizo na solugio da lide, informando a respeito
da necessidade de realizagio de artroplastia total de quadril com protese total de quadril |
remetendo junto a documentagio pertinente.

Com a resposta, voltem conclusos para sentenga.
BELO HORIZONTE, 4 de maio de 2017

RAQUEL DISCACCIATI BELLO

Documento assinado elelronicamente peloja) fuizfiza)
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2.Contexto
SOBRE A DOENCA™’

Coxoartrose ou osteoartrite de quadril € uma doenca degenerativa crOnica e progressiva que
acomete 7 a 25% da populacdo branca apés os 55 anos na Europa e Estados Unidos e é
acompanhada de dor e dificuldade para locomogdo. Caracteriza-se pela degeneracdo e perda da
cartilagem articular e deformidade &ssea. O desgaste da articulacdo pode evoluir para

incapacidade progressiva.

N3do ha cura para a doencga e o objetivo do tratamento é aliviar a dor e melhorar a fungao da
articulacdo acometida. O tratamento inicial é clinico e fisioterdpico. Em pacientes que mantém dor

e incapacidade apds o tratamento conservador é indicada a artroplastia de quadril.

3.Pergunta estruturada

P — paciente idosa (86 anos) com coxoartrose
| — artroplastia de quadril com prétese importada

C — artroplastia do quadril com prdétese nacional, tratamento clinico conservador (farmacoldgico e

fisioterapico).

D — maior alivio da dor, melhora da qualidade de vida.

4. Descrigao da tecnologia solicitada™"

A artroplastia total de quadril estd indicada em qualquer idade para recuperacdo da funcdo do

quadril, quando é necessaria a substituicdo total da articulacao.
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As préteses sdo feitas com materiais bio-compativeis como: cobalto, cromo-titanio, polietileno de
alta densidade e o polimetilmetacrilato. Existem varios tipos de préteses e a indicagdao de usar
uma ou outra protese depende de varios fatores como a idade do paciente, o tipo de doenca que
esta acometendo o quadril, a qualidade do osso e a experiéncia de cada cirurgido com um
determinado tipo de proétese.

A superficie de revestimento e articulacdo é um ponto crucial no funcionamento da prétese de
guadril. Os componentes que revestem esta articulacdo da cabeca femoral e do acetabulo devem
suportar o “stress” do contato ao longo do tempo com a menor taxa de desgaste possivel, com o
objetivo de reduzir a taxa de complicacdes e a chance de revisdao da prétese. A combinagao metal
(cabeca femoral) e polietileno (acetabulo) ou cerdamica em polietileno sdo consideradas as
superficies tradicionais de revestimento na cirurgia de prétese de quadril. Estudos de registro ao
longo do mundo relatam um risco baixo de revisao com estas combinagdes tradicionais. Com o
aumento da tecnologia, hoje hd varios materiais (cerdmica, metal, novos polietilenos) e
combinacgdes diferentes sendo usados e testados em estudos clinicos com a finalidade de reduzir

ainda mais o desgaste e com isto, a necessidade de nova cirurgia para troca ou revisdo da protese.

5. Revisao da literatura

Base de Artigos Artigos
Estratégia de busca

dados encontrados | selecionados

uptodate Total hip arthroplasty 10 0

("hip"[MeSH Terms] OR "hip"[All Fields]) AND

"arthroplasty"[MeSH Terms] OR "arthroplasty"[All
PubMed ( Plasty ] Plasty’t 440 3
Fields]) AND ("humans"[MeSH Terms] AND

"aged"[MeSH Terms])review

National Hip AND arthroplasty 0 0

Institute for
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Conitec Prétese AND quadril 0 0
Busca direta 1 1

N3o existe um consenso bem estabelecido sobre o tratamento da osteoartrose. O tratamento
clinico se baseia em perda de peso, educacdo do paciente e da familia, aumento da atividade
fisica, fisioterapia e terapia ocupacional, uso adequado de sapatos e auxiliares para a caminhada
(bengalas, andadores), além da terapia anti-inflamatdria e antidlgica. O momento de indicacdo de
cirurgia ndo é bem definido e deve ser individualizado para cada paciente.2

Sao realizadas mais de um milhdo de cirurgias por ano mundialmente, e é esperado que o nimero
dobre na préxima década. A maioria das cirurgias de artroplastia de quadril é realizada para
osteoartrites graves que nao tiveram alivio da dor e persistem com muitas limitacdes funcionais
apesar do tratamento clinico otimizado.?

Nenhum estudo comparou os resultados entre préteses de quadril nacionais e importadas.Varios
estudos avaliaram as prdteses com diversas coberturas.

Uma metanalise publicada por Gandhi e colaboradores incluiu nove estudos (n=1764) e observou
que a sobrevida das prétese de diversos tipos foi igual em 6,5 anos de acompanhamento.”

Outra metanalise publicada por Goosen e colaboradores incluiu oito estudos randomizados
controlados comparando préteses com varios revestimentos e ndo encontraram diferenca
significativa entre elas quanto a durabilidade e compIicac;c”;es.6

Uma revisdo recente avaliou varios tipos de préteses disponiveis e seus resultados em pequeno e

médio prazo e n3o encontrou diferenca significativa entre elas.’
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6. Disponibilidade na ANS/SUS

O procedimento de artroplastia de quadril tem cobertura obrigatéria pelo rol da ANS, sem
descri¢do do tipo de protese.

No SUS, a cirurgia de artroplastia de quadril tem cobertura obrigatéria com prétese nacional.

7. Recomendacao
Segundo o relatério médico, a paciente tem necessidade de submeter-se a cirurgia. Entretanto,

ndo justificou a razdo de indicar prétese importada, assim como ndo especificou qual tipo de

tratamento a paciente se submeteu anteriormente (tratamento clinico farmacoldgico, fisioterapia,

etc).

Os estudos internacionais que avaliaram diversos tipos de revestimentos de prdéteses, nao

encontraram diferencas entre as mesmas em termos de durabilidade e complicacées.

Os estudos que avaliaram diferentes proteses para artroplastia de quadril ndo _compararam

proteses nacionais com proteses importadas.

Na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) hd registros de varios tipos de proteses

nacionais.

A luz da literatura, ndo hé razdo para substituicio do uso da préteses importadas em detrimento

das nacionais, registradas na agéncia brasileira (ANVISA).

Observacdo: N3o é escopo deste parecer avaliar cobertura contratual.
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Anexo 1 - Piramide das evidéncias

Revisdes
sistematicas

Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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