Contribuicoes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Prétese de ceramica-polietileno para artroplastia

Dt. contrib.

Contribuiu como

total de quadril em pacientes jovens - CONITEC

Descrigao da contribuicao Referéncia

04/01/2019

07/01/2019

09/01/2019

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. O melhor polimento da ceramica permite um
menor desgaste do polietileno, em comparagdo com a liga metdlica comum da cabega, o que proporciona
maior durabilidade do implante.

22 - Sim, Oi observado uma durabilidade maior em cerca de 40% da prétese ceramica-poli, em comparagdo
com a metal-poli.

32 -Nao
42 - N3o

52 - Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacado preliminar

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 -Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. Tal par tribolégico apresenta menor desgaste,
diminuindo o nimero de cirurgias de revisdao e com isso reduz custos a longo prazo.

22 -Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

09/01/2019

11/01/2019

Interessado no tema

Profissional de satude

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Préteses de quadril que empregam um
acoplamento entre uma cabeca femoral com material cerdamico em articulagdo com um inserto acetabular
fabricado em material polietileno para uso artroplastia total de quadril ja é uma realidade em diversos paises.
Em relacdo ao metal, usualmente utilizado na cabeca femoral, a vantagem ndo se dd propriamente pelo
longo sucesso clinico; fato que justificaria seu uso em pacientes jovens. a vantagem da ceramica é a
eliminacdo de mais uma superficie metdlica adicional (além da haste femoral que sempre é metdlica), de
modo que seja minimizada a producdo de particulas e ions metalicos causados pela micromovimentacado
entre as duas superficies metalicas (cone interno da cabega femoral + cone do colo da haste femoral). além
disto, hd uma tendéncia em considerar o Cobalto (presente em cabecas femorais metalicas de inox, por
exemplo) como sendo carcinogénico. isto também representa uma vantagem da cabeca femoral cerdmica.

2-Nao
32-Nao
2-Nao

52 - Sim, O uso de ceramica ao invés de metal na cabega femoral na verdade nao justifica seu uso em Clique aqui
pacientes jovens. Conforme demonstrado no relatdrio técnico, os resultados sdo praticamente os mesmos

para metal ou ceramica. Particularmente para pacientes jovens, o sucesso clinico e uso prolongado da

protese total de quadril estd associado ao ao componente da prétese mais suscetivel a falha por desgaste

(considerando o uso prolongado, o desgaste é o fator mais importante). Neste caso, o componente

acetabular polimérico é quem vai desgastar, e consequentemente, limitar a vida util da prétese. Desta forma,
considerando pacientes jovens, é muito mais recomendado o uso de um polietileno com ligages cruzadas,

que tem demonstrado uma taxa de desgaste muito menor comparado ao polietileno convencional.Sugiro o

uso deste tecnologia no SUS, mas ndo associada ao uso em pacientes jovens porque isto ndo representa uma

melhoria.

2 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

2 - Sim, Na empresa onde trabalho fez testes de desgastes comparando metal x polietileno e ceramica (
delta) polietileno, a diferenca é enorme, praticamente podemos dizer que se um paciente de 60 anos for
operado e usar esse produto, a chance de nao haver revisdo seria muito alta.

2. Sim, O custo beneficio pela demora do desgaste no polietileno diminuira no futuro as préteses de revisao
de quadril e joelho de alto valor ,no futuro .

42 - N3o

2-Sim, Vendemos hoje 100% dessas proteses no sistema privado de saude ou em licitagdes .O SUS dard um
passo importante no futuro.
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/44508/8986056_312373.pdf

Dt. contrib.

Contribuiu como

12/01/2019

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. A CONITEC fez uma recomendag¢do muito
importante. A Utilizacdo do par Ceramica - Polietileno e Ceramica Polietileno Reticulado/Crosslinked tem sido
escolhida como a opcdo em diversos paises.Com esta decisdao a CONITEC estara contribuindo para a maior
durabilidade do par triboldgico utilizado na Artroplastia Total do Quadril. Os pacientes irdo ter resultados
melhores na sua vida e os indices de revisao serdo menores. Do ponto de vista econémico a Cirurgia de
Revisdo tem um custo muito maior e também um risco maior, sendo entdo importante investir em materiais
de melhor desempenho na Cirurgia Primaria.

22 - Sim, Aproveito a oportunidade para enviar duas publicacdes cientificas realizadas por 2 dois mais Clique aqui
Prestigiados Centros na Area de Ortopedia nos Estados Unidos, A CLINICA MAYO e o CENTRO ORTOPEDICO
ORTHOCAROLINA. Os dois centros publicaram recentemente excelentes artigos sobre a forma como estas
respeitadas instituicdes estdo avaliando a utilizacdo dos componentes ceramicos, cabecas femorais em
Ceramica, junto com o Polietileno (Polietileno Convencional e Polietileno Crosslinked/Polietileno Reticulado).
As publicagdes mostram estudos sobre as vantagens na utilizagdo dos componentes Ceramicos e fazem uma
avaliacdo detalhada sobre as vantagens da utilizacdo das Cabecas Femorais Ceramicas. O artigo da Clinica
MAYO foi publicadi no "The American Journal of Orthopedics em Set/Out de 2016" e tem por titulo " Ceramic
Femoral Heads for All Patients? An Argument for Cost Containment in Hip Surgery" e este artigo fala sobre
corrosao do cone femoral, toxicidade aos ions metalicos, desgaste da Cabeca Femoral Metalica e Desgaste da
Cabeca Femoral Ceramica e a seguranca na utilizacdao dos Implantes Ceramicos. O outro Artigo é da realizado
Universidade da Carolina do Norte no Departamento de Ortopedia conhecido como OrthoCaroline Research
Institute e o artigo foi publidado no " The Journal of Bone and Joint Surgery - JBJS em 10.2016"l O artigo tem
por titulo " Cost Analysis of Ceramic Heads in Primary Total Hip Arthroplasty" . O artigo avalia diversos
cendrios e mstra um ponto muito importante que é a durablidade do par Cabeca Femoral
Ceramica/Polietileno x Cabeca Femoral Metalica x Polietileno, onde os indices de revisao do Par
Ceramica/Polietileno sdo muito baixos quando comparados as revisGes Metal?polietileno. A leitura dos dois
artigos e de outros trabalhos recentes que mostram a toxicidade dos ions Cromo Cobalto e os problemas de
corrosao que ocorrem nas cabecas femorais metalicas sdo importantes.

32-Sim, Clique aqui
42 - Nao

52 - N3do
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Dt. contrib.

Contribuiu como

16/01/2019

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo parcialmente da recomendacao preliminar. Uma vez que estamos tratando de uma
abrangéncia nacional via SUS; a incorporacdo da prétese ceramica-polietileno (cabega — componente
acetabular, respectivamente), é mais indicada para pacientes jovens (abaixo de 55 anos de idade) em razdo
do menor desgaste apresentado pelo conjunto em questdo ao longo de sua utilizacdo. Neste sentido, por
estarmos tratando de pacientes jovens, isto representara uma diminuicao futura da necessidade de
procedimentos de revisdo das proteses de quadril.Por outro lado, ha de se considerar o aspecto
disponibilidade pois, caso os componentes ora propostos sejam fornecidos por empresas que ndo possuam
instalagGes fabris no Brasil isto é, sejam fornecidos por Distribuidores de empresas estrangeiras, poderemos
incorrer no risco de desabastecimento e variacdo abrupta de preco (variacdo cambial) podendo assim,
prejudicar o atendimento da demanda. Neste sentido, o fornecimento destes componentes por fabricantes
brasileiros, além de apresentarem menor custo para o SUS (ver IMPACTO ORCAMENTARIO), estd isento
destas limitacdes.

22 - Sim, Para a incorporacgdo pretendida, seguem abaixo a relagdo de profissionais de renomadas institui¢cdes
de ensino e saude brasileiras que poderdo atestar em relacdo a efetividade e eficacia da aplicagdo pratica do
conjunto ceramica-polietileno na artroplastia primdria de quadril em pacientes jovens:e8anta Casa de Sdo
Paulo — Pavilhdo Fernandinho SimonsenBr. Giancarlo C. PoleselloeRIniversidade de TaubatéBrof.

Dr. Nelson Franco®BAMSPE — Hosp. Servidor Publico do Estado de Sdo PauloBr. Roberto Dantas
QueiroseBospital das Clinicas / SPe@BOT — Clinica de Ortopedia e Traumatologia / GoianiaBr. Paulo Silva

(atual Presidente do préximo Congresso Brasileiro do Quadril — ago/2019)eHospital Regional do Gama /
Brasilia — DFBr. Anderson Freitas (atuou também como Diretor Cientifico da Sociedade Brasileira do

Quadril — SBQ /2016 2017)

32 - Sim, A incorporagdo do conjunto ceramica-polietileno proposta ird diminuir o nUmero de processos
judiciais contra o SUS pois atualmente, pelo fato de ndo té-lo incorporado a sua lista de itens homologados, é
frequentemente acionado judicialmente para atendimento da demanda represada. Neste sentido, os
interesses da Saude Publica, sdo consideravelmente prejudicados por conta do tempo necessario ao tramite
judicial da questao, podendo em alguns casos, resultar numa piora significativa do quadro clinico do paciente
que por fim, onera significativamente o orcamento do SUS.

42 - Sim, A Iconacy Orthopedic Implants é atualmente, a primeira e Unica empresa brasileira a produzir entre  Clique aqui
outros produtos, a linha completa de préteses para artroplastia de Quadril e Joelho (primarias e de revisao)

utilizando a tecnologia do metal trabecular em liga de Titanio (Ti 6Al 4V). Neste sentido, sua experiéncia

acumulada de 5 anos, se traduz em resultados expressivos na sua aplicagdo pratica junto as principais

instituicdes de ensino e de satde brasileiras (ver EVIDENCIAS CLINICAS).Para o aspecto orcamentdrio, segue

abaixo nossa recomendacdo da linha completa de itens disponiveis, destinados a artroplastia primaria de

quadril em questdo:eBomp. acetabular neutro em polietileno — ASTM F648Rtdade. 1pcRS

740,00¢B@omp. acet. protuso com rebordo em polietileno- ASTM F648Rtdade. 1p¢RS 820,00Babeca

femoral de cerdmica Alumina — ISO 6474-1Rtdade. 1p¢RS 1.800,00@abeca femoral de cerdmica Delta —

ISO 6474-2Rtdade. 1p¢RS 3.500,00¢Maste fem. ndo-cimentada em liga de Titanio (Ti 6Al 4V)Rtdade.

Pagina4 de5


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/44508/9027667_312367.pdf

Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

16/01/2019

Profissional de satude

1pcRS 2.280,00¢Maste fem. cimentada em liga de Titanio (Ti 6Al 4V)Rtdade. 1pcRS 2.280,00

52 - Sim, A incorporacdo pelo SUS de componentes desenvolvidos e fabricados localmente é um estimulo e
incentivo ao desenvolvimento e fortalecimento da industria brasileira deste segmento.

12 - Discordo parcialmente da recomendagdo preliminar. APOS EXCELENTE DESENVOLVIMENTO DE PARECER
TECNICO CIENTIFICO COM ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO NAO ENTENDO A UNANIMIDADE NA
DECISAO PRELIMINAR DA PLENARIA PARA A INCORPORACAO TENDO EM VISTA QUE NAO HOUVE EVIDENCIA
CIENTIFICA QUE COLABORASSE COM TAL DECISAO.

22 - Sim, META-ANALISE EM REDE INTERNACIONAL. HA INSTITUTOS BRASILEIROS ESPECIALIZADOS (PUBLICOS
E PRIVADOS) QUE PODERIAM COLABORAR COM SUAS SERIES DE CASOS DE PACIENTES ESPECIFICAMENTE
JOVENS SUBMETIDOS A ATQ. SERIA POSSIVEL ESTUDO OBSERVACIONAL (COORTE OU SERIE DE CASOS)
NACIONAL, PARA ESTA POPULACAO E AVALIACAO DO TEMPO MEDIO DE REVISAO DA ATQ. REGISTRO DE
ARTROPLASTIAS INSTITUCIONAIS JA SAO IMPLEMENTADOS.

32 - N3o
42 - N3o

52 - Nao
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