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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n® 12.401 que dispGe sobre a assisténcia terapéutica e a
incorporagdo de tecnologias em saude no ambito do SUS. Esta lei € um marco para o SUS, pois define os
critérios e prazos para a incorporacdo de tecnologias no sistema publico de sadde. Define, ainda, que o
Ministério da Saude, assessorado pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, tem
como atribui¢des a incorporagao, exclusdo ou alteragdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos,

bem como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na andlise dos processos de incorporacgdo
de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais 90 dias) para a tomada de
decisdao, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando em considerag¢do aspectos como eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia, além da avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e

dos custos em relacdo as tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporacdo no SUS.

Para regulamentar a composicdo, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi publicado o
Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da CONITEC é composta por

dois foruns: Plenario e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o forum responsavel pela emissdo de recomendacgdes para assessorar o Ministério da
Saude na incorporacdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias, no ambito do SUS, na constituicdo ou
alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na atualizacdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E composto
por treze membros, um representante de cada Secretaria do Ministério da Salde — sendo o indicado pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um
representante de cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar -
ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, Conselho

Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de Medicina - CFM.

Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Salude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenacdo das atividades da CONITEC, bem como a
emissdo deste relatério final sobre a tecnologia, que leva em consideracdo as evidéncias cientificas, a

avaliacdo econémica e o impacto da incorporagdo da tecnologia no SUS.

Todas as recomendac¢ées emitidas pelo Plendrio sdo submetidas a consulta publica (CP) pelo prazo

de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera prazo de 10 dias. As contribuicGes e



sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao relatdrio final da CONITEC, que, posteriormente,
€ encaminhado para o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O

Secretdrio da SCTIE pode, ainda, solicitar a realizacao de audiéncia publica antes da sua decisao.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto estipula um prazo

de 180 dias para a efetivacdo de sua oferta a populacao brasileira.
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1 RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: COMPONENTE ACETABULAR DE TANTALO
Indicagao: Cirurgia de revisao de protese de quadril prévia, com falha do componente acetabular
Demandante: Ministério da Saude

Contexto: Apesar do beneficio obtido na artroplastia primdria de quadril, é conhecido que as proteses
articulares artificiais apresentam uma duracgao limitada, e ndo é incomum que apresentem disfuncdo apds
10 ou mais anos da substituicdo articular. Frequentemente, a faléncia da prétese esta associada a um elevado
grau de perda dssea na regido do quadril, exigindo (1) reposicdo de material ésseo ou preenchimento das
zonas deficitdrias; e (2) fixacdo de novo componente acetabular (CA). A experiéncia clinica inicial com CA de
tantalo indicou resultados clinicos precoces satisfatérios na artroplastia de revisdao do quadril. Entretanto,
acumularam-se, desde o ano 2010, estudos sobre a efetividade comparativa do CA de tantalo em condig¢bes
de vida real, na comparacdo aos componentes acetabulares de titanio e de outros materiais.

Pergunta: Qual a efetividade, qual a custo-efetividade e qual o impacto orcamentario de componente
acetabular de tantalo em comparacdo ao componente acetabular de titdnio atualmente utilizado no SUS
para cirurgia de revisao de prétese de quadril?

Evidéncias cientificas: Buscas sistematicas nas bases de dados MEDLINE (Pubmed), EMBASE e Cochrane
CENTRAL realizadas em agosto de 2018 identificaram 12 estudos relevantes para responder a pergunta
clinica. Os estudos selecionados foram publicados entre os anos de 2010 e 2018, sendo identificados os
seguintes delineamentos de pesquisa: 8 estudos observacionais comparativos retrospectivos; 3
observacionais comparativos prospectivos; 1 ensaio clinico randomizado. Em 11 dos 12 estudos ndo foram
encontradas diferencgas estatisticamente significativas entre CA de tantalo ou de outros materiais em termos
de risco de re-revisdo ou de duracdo dos implantes.

Avaliacdo de Impacto Orgamentario: Estima-se que o impacto orcamentdrio anual da incorporagdo de CA
de tantalo para artroplastia de revisao de quadril no SUS estabilize-se em aproximadamente 26 milhdes de
reais ao ano para financiar a cobertura nacional desse material ao custo atual de RS 13.200,72 por
procedimento (CA de tantalo mais parafusos e materiais necessarios ao implante).

Experiéncia Internacional: Os estudos mais robustos identificados foram os registros de casos (Suécia,
Austrdlia, Inglaterra e Mayo Clinic — Estados Unidos), que incluiram 18.289 casos em tempos de seguimento
médios de 3,3 a 6,1 anos. Tais estudos nado identificaram superioridade do CA de tantalo em termos de risco
de re-revisdao ou em tempo de sobrevida livre de falhas. Houve controle para confundidores nesses estudos.
Discussdo: O conjunto das evidéncias sobre efetividade dos componentes acetabulares de tantalo evoluiu
consideravelmente nos ultimos 5 anos, levando a uma modificagdo no entendimento da eficacia desse
material em comparac¢do ao seu equivalente em titanio. Atualmente, ndo ha evidéncias de superioridade em
termos de efetividade clinica. Além disso, estima-se significativo impacto orcamentario.

Recomendacao inicial da CONITEC: Na 732 reunido ordinaria da CONITEC realizada em 5 de dezembro de
2018 a Comissdo emitiu por unanimidade recomendagdo favoravel a incorporagdo do componente
acetabular de tantalo para cirurgia de revisdo de quadril envolvendo falha do componente acetabular. A
matéria segue para consulta publica com recomendacao inicial de incorporagdo ao SUS.

Consulta publica: O Relatério de Recomendac¢do da CONITEC foi disponibilizado por meio da consulta publica
n° 78/2018 entre os dias 28/12/2018 e 16/01/2019. Foram recebidas 11 contribui¢Bes técnico-cientificas e
08 contribuicdes de experiéncia ou opinido. Entre as técnico-cientificas, em sua maioria concordantes com a



recomendacao inicial da CONITEC, destacam-se as seguintes ideias centrais: importancia de oferecer metal
trabecular para procedimentos de artroplastia no SUS; sugestdo de abertura para o uso de metais
trabeculares alternativos, e ndo somente tantalo; lembranca da necessidade de reforcar a rede de bancos de
0ss0S no pais; questionamento quanto a incorpora¢do, uma vez que o relatério técnico aponta resultados
equivalentes as préteses convencionais, porém com maior impacto orcamentdrio. Quanto as contribui¢cdes
de experiéncia e opinido, todas eram compostas por relatos de experiéncias profissionais positivas com o
material avaliado e outras tecnologias. Infere-se que a percepgao das contribui¢des foi de concordancia com
recomendacdo preliminar sobre a incorporac¢do, com restricdo ao preco atualmente reembolsado pelo SUS
para o componente acetabular. A CONITEC entendeu que a recomendacao inicial podera ser mantida, sob a
sugestdo de abertura para o uso de metais trabeculares alternativos, e ndo somente tantalo.
Recomendacao final da CONITEC: Os membros da CONITEC presentes na 742 reunido ordinaria do plenario
do dia 07/02/2019 deliberaram por recomendar a incorporacdo de componente acetabular de metal
trabecular para artroplastia de quadril de revisdao desde que condicionado aos valores praticados para o
procedimento na atual tabela SUS (mantendo-se o cddigo e valor do respectivo procedimento vigente na
Tabela do SUS com adequacdo da descricdo). A sugestdo de abertura para o uso de metais trabeculares
alternativos, e ndo somente tantalo, foi aceita. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 416/2019.
Decisdo: Publica-se a Portaria n2 7, de 18 de fevereiro de 2019 pela qual se torna publica a decisdo de
incorporar a protese para artroplastia de quadril de revisdo com material diverso da primaria (componente
acetabular de metal trabecular para cirurgia de revisado de prétese de quadril), mantendo-se o cddigo e valor
do respectivo procedimento vigente na Tabela SUS com adequacdo da descri¢do, no &mbito do Sistema Unico
de Salde - SUS. Publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 35, no dia 19/02/2019, secdo 1, pagina 51.



2 CIRURGIA DE REVISAO DE PROTESE DE QUADRIL

2.1 ASPECTOS CLiNICOS

A artroplastia total do quadril (ATQ) é um dos maiores avangos cirurgicos do século XX,
proporcionando alivio da dor, melhora da funcao fisica e retomada das atividades da vida diaria a individuos
gravemente acometidos por doenca degenerativa ou fratura do quadril. Sua principal indicacdo é a presenca
de dor intensa acompanhada de limitacdo funcional. Apesar do beneficio auferido pela cirurgia inicial, é
sabido que as proéteses articulares artificiais apresentam uma duracdo limitada, e ndo é incomum que

apresentem disfuncdo apds 10 ou mais anos da substitui¢do articular?.

Frequentemente, a faléncia da protese esta associada a um elevado grau de perda éssea na regido
do quadril, exigindo (1) reposicdo de material 6sseo ou preenchimento das zonas deficitarias; e (2) fixacdo

de novo componente acetabular (CA).3

Quando existe deficiéncia dssea acetabular grave (comprometendo acima de 50% do acetabulo), o
uso isolado de enxertos estruturais para fornecer apoio ao novo componente acetabular (CA) estda associado
a um inaceitavel indice de falhas. Nessas situacdes, sdo necessarios métodos adicionais para aumentar o
contato entre o CA e o0 osso do paciente. Um desses métodos é o emprego de CA elaborado ou revestido em

metal trabecular (tantalo).*®

2.2 ASPECTOS EPIDEMIOLOGICOS

Os numeros oficiais do DATASUS informam uma média anual de 2324 artroplastias de revisdo do
quadril financiadas pelo SUS entre os anos de 2012 e 2017. Nesse periodo, observou-se uma tendéncia de
redugao na quantidade de artroplastias de revisao anualmente realizadas pelo SUS, com queda de 2536
procedimentos realizados em 2012 para 1972 procedimentos realizados em 2017, correspondendo a uma
reducdo média de 7% ao ano. Essa tendéncia de redugdo na quantidade de artroplastias de revisdo
anualmente realizadas pelo SUS ocorre contrariamente ao que seria esperado em um contexto de transicao
demograéfica, com envelhecimento da populagdo brasileira, e tendéncia de crescimento do nimero de
artroplastias primarias de quadril. No mesmo periodo, observou-se um aumento de 6173 procedimentos de
artroplastia primaria realizados em 2012 para 8283 procedimentos realizados em 2017, correspondendo a
um crescimento médio de 6,2% ao ano. Essa dissociagdo pode indicar que faltem incentivos para a realizagdo
das artroplastias de revisdo do quadril no ambito do SUS, um procedimento tecnicamente mais complexo do

gue a artroplastia primaria e associado a maior morbidade e risco de complicagdes.



2.3 ALTERNATIVAS PARA A CIRURGIA DE REVISAO DE PROTESE DE QUADRIL

Os metais porosos — principalmente o tantalo — tém sido amplamente utilizados na confec¢do e no
revestimento das superficies de proteses articulares. Em tese, esse material apresentaria algumas
caracteristicas que o tornariam apropriado a fixacdo bioldgica, tais como: elevada porosidade volumétrica
(70-80%), baixo modulus de elasticidade e elevada capacidade de friccdo. Considera-se que o tantalo
apresenta uma excelente biocompatibilidade e que seja seguro para uso em humanos. Esse material tem
sido usado tanto na artroplastia primadria de quadril quanto em artroplastias de revisdo. A experiéncia clinica
inicial com CA de tantalo indicou resultados clinicos precoces satisfatdrios na artroplastia de revisao do
quadril. Entretanto, acumularam-se, desde o ano 2010, estudos sobre a efetividade comparativa do CA de
tantalo em condi¢Ges de vida real, na comparagdo aos componentes acetabulares (CAs) de titanio e de outros

materiais.®’



3 DESCRICAO DA TECNOLOGIA AVALIADA

Tipo: Produto para a saude

Nome do procedimento: Artroplastia de revisdo ou reconstrucdo do quadril (Procedimento:

0408040076)
Nome técnico: Componente acetabular de tantalo
Indicagdo aprovada na Anvisa: Protese de quadril

Indicagdo proposta para incorporagdao no SUS: Cirurgia de revisdo de quadril envolvendo falha do

componente acetabular

4 EVIDENCIAS CIENTIFICAS

O objetivo do presente relatério é analisar as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a efetividade, a
custo efetividade e o impacto financeiro do uso de componente acetabular de tantalo para artroplastia de

revisdo do quadril na qual esteja indicada substituicdo de componente acetabular previamente implantado.

4.1 BUSCA E ANALISE DE EVIDENCIAS

Somente serdo avaliados os estudos que se enquadram nos critérios estabelecidos na pergunta

seguinte, cuja estruturagdo encontra-se na Tabela 1.

Tabela 1 - Pergunta estruturada para elaborag¢do do RELATORIO (PICD)

Pacientes submetidos a artroplastia de revisdo de quadril com

Populagao . o

pulag necessidade de substituicdo do componente acetabular
Intervencgdo (tecnologia) Componente acetabular de metal trabecular tantalo
Comparagao Componente acetabular de titanio ou outros materiais
Doenga-alvo Revisdo de artroplastia de quadril

Ensaios clinicos randomizados, estudos observacionais comparativos,

Tipo de estudo .
registros

Métodos



Foi realizada uma busca sistematica por estudos publicados desde a data inicial de registros das bases
de dados até o dia 30 de agosto de 2018. A busca foi direcionada a estudos comparativos, experimentais ou
observacionais, que relatassem o resultado clinico de artroplastia de revisdao do quadril em pacientes
submetidos a esse procedimento para substituicdo de componente acetabular falhado por componente
acetabular de tantalo. As bases pesquisadas foram MEDLINE (Pubmed), EMBASE (Embase.com) e Cochrane

CENTRAL (Wiley.com). A Tabela 1 apresenta a estruturacdo da questdo de pesquisa.

Foram utilizados termos descritores (Emtree/MeSH) e palavras-texto sindnimas para os seguintes
elementos da questao de pesquisa: “hip replacement arthroplasty", “revision arthroplasty”, "tantalum" ou
“trabecular component”. Nao foram utilizados filtros de busca para ensaios clinicos randomizados ou outros

desenhos de pesquisa. A estratégia de busca completa estd apresentada no Quadro 1.

De forma complementar, foi realizada a busca por relatérios de avaliacao de tecnologias sobre o uso
de componente acetabular de tantalo em artroplastia de revisdo nas bases de dados das seguintes

organizagdes: NICE (Reino Unido), CADTH (Canadd), AHRQ (Estados Unidos) e IQWiG (Alemanha).

A avaliacdo da qualidade metodoldgica de ensaios clinicos randomizados foi realizada pelo
instrumento Cochrane Risque of Bias Tool, conforme recomendado no manual da Cochrane Collaboration v
5.3. Para os estudos observacionais comparativos, o instrumento para a avaliacdo da qualidade metodoldgica

foi escala de Newcastle-Ottawa para estudos de coorte.



Quadro 1 — Estratégia de busca para revisao sistematica da literatura sobre componente acetabular de

tantalo para cirurgia de revisdo de protese de quadril. Estratégias para EMBASE e MEDLINE (Pubmed).

Estratégia de busca para Embase

#1

Pacientes submetidos a artroplastia revisdo de

prétese de quadril

('hip arthroplasty'/exp OR 'hip arthroplasty' OR 'hip

arthroplasties' OR 'hip extracapsular arthroplasty' OR 'hip joint
alloplasty'OR 'hip joint arthroplasty' OR 'hip plasty' OR 'hip total
replacement arthroplasty' OR 'hiparthroplasty' OR ‘acetabulum revision’
OR ‘acetabular revision’'revision arthroplasty'/exp OR 'revision
arthroplasty' OR 'hip revision' OR ‘acetabulum revision’ OR ‘acetabular
revision’ OR 'revision arthroplasties' OR 'hip revisions' OR ‘acetabulum

revisions’ OR 'revision hip' OR 'revision hips')

#2

#3

Componente acetabular de tantalo

('tantalum'/exp OR 'tantalum' OR ‘trabecular component’ OR
‘trabecular cup’ OR ‘trabecular components’ OR ‘trabecular cups’ OR
‘tantalum component’ OR ‘tantalum components’ OR ‘tantalum cup’ OR

‘tantalum cups’ OR ‘porous tantalum’ OR ‘trabecular metal’)

Combinagdes com “AND”

#1 AND #2

Estratégia de busca para Medline (Pubmed)

#1

Pacientes submetidos a artroplastia revisdo de

prétese de quadril

"Arthroplasty, Replacement, Hip"[Mesh] OR “Hip Replacement
Arthroplasty" OR “Hip Prosthesis Implantation” OR “Hip Prosthesis
Implantations” OR “Hip Replacement Arthroplasty” OR “Hip

Replacement Arthroplasties” OR “Total Hip Replacements” OR “Total

Hip Replacement” OR “hip arthroplasty” OR ”hip arthroplasties” OR “hip
extracapsular arthroplasty” OR “hip joint alloplasty” OR “hip joint

arthroplasty” OR “hip plasty” OR “hip total replacement arthroplasty”

OR “hiparthroplasty”

“trabecular cup” OR “trabecular components” OR “trabecular cups” OR
#2 Componente acetabular de tantalo
“tantalum component” OR “tantalum components” OR “tantalum cup”
OR “tantalum cups” OR “porous tantalum” OR “trabecular metal”
#3 Combinagdes com “AND”

"Tantalum"[Mesh] OR “tantalum” OR “trabecular component” OR

#1 AND #2




Resultados

A estratégia de busca inicial identificou 681 registros nas bases de dados EMBASE e MEDLINE e
COCHRANE CENTRAL. Apds exclusao de 193 registros duplicados, 488 registros foram rastreados com base
na leitura de titulo e resumo. Ao todo, 31 estudos foram selecionados para leitura do texto completo, sendo
selecionados 11 estudos observacionais comparativos e 1 ensaio clinico randomizado para a presente revisao
sistematica. A Figura 1 apresenta o fluxograma de selecao de estudos e a Tabela 2 apresenta os 19 estudos
nao selecionados e os motivos para a nao inclusao. Nao foram identificados estudos relevantes nas bases de
dados das agéncias de avaliacdo de tecnologias da saude NICE (Reino Unido), CADTH (Canadda), AHRQ
(Estados Unidos) e IQWiG (Alemanha).

Figura 1 - Fluxograma de sele¢do de estudos

“’hip revision arthroplasty'” (Emtree/
MeSH/sin6nimos) AND “tantalum
cup” (Emtree/MeSH/sindnimos)

No search filters for clinical trials
Bases de dados: MEDLINE, EMBASE,
COCHRANE
Total 681 registros
(Medline 308, Embase 327, Cochrane 46)

193 registros
v "| duplicados excluidos

y

488 registros para leitura de titulo
e resumo

457 excluidos: ndo sdo
> - A
v a questdo de pesquisa

y

31 artigos selecionados para
leitura do texto completo

19 excluidos apos leitura do texto

R completo:
”’| * 9cirurgia primaria (ndo revisdo)
‘} ¢ 2 abstracts em dupla publicagdo com
1 Ensaio Clinico Randomizado estudos incluidos
11 Estudos Observacionais Comparativos * 1sem grupo comparador

¢ 3revisdes sistemdticas

* 1 modelo experimental

* 2 editoriais

* 1 ndmero de casos tantalo=2




Tabela 2 — Estudos ndo selecionados apds leitura do texto completo e motivos para ndo-inclusdo.

Estudo Ano Pais Motivo para ndo-inclusao

Baad-Hansen® 2011 Dinamarca N&o era cirurgia de revisdo (cirurgia primaria apenas)

Carlsson?® 2006 Suécia N&o era cirurgia de revisdo (cirurgia primaria apenas)

Goriainov!? 2014 Reino Unido Modelo experimental

Howie®? 2017 Austrélia N3o era cirurgia de revisdo (cirurgia primaria apenas)

Karrholm?®® 2017 Suécia Editorial

Laaksonen?® 2018 Estados Unidos, Australia, Suica N3o era cirurgia de revisdo (cirurgia primaria apenas)

Paxton?® 2018 Estados Unidos Revisdo sistematica, estudos sobre cirurgia primdria, metanélise com dados de pacientes individuais

Sacchetti - abstract? 2011 Itélia Apenas 2 casos de revisdo com tantalo

Wegrzyn? 2015 Estados Unidos N3o era cirurgia de revisdo (cirurgia primaria apenas)

10



Caracteristicas dos estudos incluidos

Ao todo, 12 estudos preencheram os critérios de inclusdo para a questao de pesquisa da presente
revisdo sistematica. Os estudos selecionados foram publicados entre os anos de 2010 e 2018, sendo

identificados os seguintes delineamentos de pesquisa:

e 8 estudos observacionais comparativos retrospectivos;
e 3 observacionais comparativos prospectivos;

e 1 ensaio clinico randomizado.

Entre os estudos observacionais, foram identificados 3 registros nacionais de casos, sendo 1 da
Suécia (2006-2012)%, 1 registro combinado da Suécia e da Austrélia (2006 — 2014)% e 1 registro da Inglaterra
e Pais de Gales (2003 — 2015)*. Também foi identificado 1 registro de um grande centro norte americano

(Mayo Clinic — Estados Unidos — 1984 — 2004)%°.

Entre os pacientes tratados com componente acetabular de tantalo nos diferentes estudos, o tempo
médio de seguimento variou de 2,9 a 5,4 anos e a média de idade variou de 66 a 74,4 anos. Houve maior

proporg¢do de mulheres na maioria dos estudos (45 a 72,6%).
Foram observadas as seguintes comparacgées nos estudos selecionados:

e em 5 estudos, CA de tantalo versus CA de titanio;

e em 2 estudos, CA de tantalo versus outros tipos de componentes acetabulares ndo cimentados;
e em 2 estudos, CA de tantalo versus anéis de refor¢o acetabulares ou gaiolas anti-protrusao;

e em 2 estudos, CA de tantalo versus CA de polietileno cimentado com enxerto dsseo impactado;

e em 1 estudo, CA de tantalo versus outros tipos de componentes acetabulares em geral.

Na Tabela 3 apresentam-se as caracteristicas dos estudos incluidos.
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Tabela 3 — Caracteristicas dos estudos incluidos

|
Estudo Ano Pais Delineamento Coleta de dados Tipo de Publicagdo Seguimento (anos) Idade % masculino Comparagdo n tota

quadris

Kremers2é Estados Observacional Prospectivo - Registro Artigo completo em Mediano 5,2 anos; maximo 9,2 66,6 (+13,6) tantalo; 64,33 (+14,3) titdnio CA tantalo vs
Unidos comparativo, Mayo Clinic 1984 - 2004 periddico indexado anos Outros tipos CA
prospectivo -

Registro Mayo
Clinic 1984 - 2004

Tokarski2® Estados Observacional Retrospectivo Artigo completo em Meédio 3,3 anos (0,2-13 anos) 63,2 (26-92) tantalo; 64,7 (25-91) titanio 44,80% CA tantalo vs CA
Unidos comparativo periddico indexado titanio

Cruz-Pardos3® 2016 Espanha Observacional Retrospectivo Resumo em Anais de Maéximo 7 anos NR NR CA tantalo vs CA 183
comparativo Congresso titanio

Laaksonen® Estados Observacional Prospectivo - Registros Artigo completo em Meédio tantalo 3 anos (+2,1); 69 (19-95) tantalo; 69 (21-97) outros CAs CA tantalo vs
Unidos, comparativo - nacionais da Australia e periddico indexado outros CAs ndo cimentados 3,4 ndo cimentados outros tipos CA
Australia, Registros da Suécia 2006 - 2014 (£2,3). (ndo cimentados)
Suica

Vutescu3? Estados Observacional Retrospectivo - inclui Artigo completo em Minimo 2 anos; médio tantalo 74,4 (£8,2) tantalo; 64,4 (£10,3) titdnio 31,40% CA tantalo vs CA
Unidos comparativo cirurgia primaria e periddico indexado 5,2 anos (2,1-7,6); médio titanio titanio
revisdo; extraidos apenas 4 anos (0,3-7,4).
dados de cirurgia de
revisdo

Matharut? Inglaterra e Observacional Retrospectivo. Registro Artigo completo em Médio geral 6,1 anos (1-12,7). Coorte pareada: 71,5 (+11.4) tantalo; Pareada: CA tantalo vs Pareada:
Pais de comparativo - nacional da Inglaterra e periédico indexado 71,8(+11,3) ndo-metal trabecular; coorte 41,00% outros tipos CA 3862
Gales Registros Gales 2003 - 2015 ndo-pareada: 70,5 (+11.4) tantalo; sem metal
71,8(+11) ndo-metal trabecular N&o-pareada: trabecular N3o-
42,70% pareada:
11988

CA, componente acetabular; HA, hidroxiapatita; MARRs, Miiller acetabular roof reinforcement rings; BSAPC, gaiolas anti-protrusdo de Burch-Schneider.
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Resultados dos estudos sobre eficdcia e efetividade do componente acetabular de tantalo na

artroplastia de revisdo do quadril

Os resultados dos estudos incluidos na revisao sistematica estdo sumarizados na Tabela 4. Abaixo,

seguem comentdrios sobre os principais achados dos estudos.

Em termos de eficacia, apenas o ensaio clinico randomizado de Mohaddes e colaboradores (2017)
foi identificado na literatura®’. Nesse pequeno estudo, 42 pacientes foram randomizados para artroplastia
de revisdo com CA de tantalo (n=23) ou com CA de polietileno cimentado (n=19). O desfecho principal era
deslocamento do CA medido por radiografia, em 3 eixos, apds seguimento de 2 anos. Apenas um dos eixos
(y) apresentou diferenca estatisticamente significativa favorecendo o grupo tantalo, porém sem diferenca

clinicamente aferivel em termos dos escore de Harris, dor ou percepc¢ao de satisfacao.

Os quatro estudos de registro identificados destacam-se pelo grande volume de pacientes e de
procedimentos avaliados, totalizando 18.289 quadris (excluindo-se a dupla contagem de casos nos estudos
Mohaddes 2015 e Laaksonen 2017)Y7:2426, O tempo de seguimento dos pacientes operados com CA de tantalo
nesses estudos variou de 3,3 a 6,1 anos. Todos esses estudos utilizaram analise de sobrevivéncia (curva de
Kaplan-Meier) e métodos para ajuste do tamanho do efeito para possiveis confundidores (regressdo de Cox
e propensity score matching) na comparacdo com CA de titdnio ou de outros materiais que ndo fossem o
tantalo. Nao houve diferenca estatisticamente significativa para o risco de re-revisdo por qualquer causa, de
afrouxamento asséptico e de re-revisdo por infeccdo pelo emprego de CA de tantalo comparativamente a
outros materiais em nenhum desses estudos. Tampouco houve diferengas estatisticamente significativas nas

analises de sobrevivéncia realizadas.

Entre os demais 7 estudos observacionais comparativos, apenas 1 estudo apresentou resultados
estatisticamente significativos favorecendo o emprego de CA de tantalo. No estudo de Tokarski (2015)%, o
risco de falhas foi inferior entre pacientes revisados com CA de tantalo em comparacao a titanio na regressao
logistica ajustada para confundidores (OR 2,38 IC 1,37-4,27 para aumento de risco com titanio). Os outros 6
estudos observacionais comparativos, a semelhan¢a dos 4 grandes registros de casos, ndo encontraram
diferengas estatisticamente significativas para falha do componente acetabular requerendo re-revisao,
cirurgia de re-revisao por qualquer causa, afrouxamento asséptico, re-revisao por infecgado e sobrevida livre

de re-revisdo?”29-31,33.34,
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Tabela 4 - Principais resultados dos estudos incluidos

n total .
Estudo Comparagao quadris n total quadris Tipo de analise Resultados principais Resultados secundarios e comentarios
. comparador
tantalo
Jafari 2010 CA tantalo vs CA 81 214 Comparagdo de frequéncias por Sem diferenga estatisticamente significativa para o Diferenca estatisticamente significativa em desfechos
titanio-HA teste de significancia para a hipétese  desfecho principal de taxa de falha durante o secundarios, zonas luscentes na radiografia entre pacientes com
nula seguimento, tanto entre os pacientes com pouca ou maior perda 6ssea, favorecendo tantalo.
muita perda dssea.
Kremers 2012 CA tantalo vs 642 2806 outras Kaplan-Meier / Cox HR 0,7 (0,44-1,012) para revisdo do cup por qualquer  Sem diferenca estatisticamente significativa na regressdo de Cox
Outros tipos CA ndo tantalo causa, tantalo vs titanio; HR 0,25 (0,06-1,04) para para revisdo do componente acetabular na comparagdo tantalo vs
(775 Titanio) afrouxamento asséptico, tantalo vs titanio titanio. Limitrofe para significancia estatistica na revisdo por
afrouxamento asséptico. Ndo fornece n de eventos, apenas HR da
regressdo de Cox.
Mohaddes 2015 CA tantalo vs CA 805 870 Kaplan-Meier / Cox Sobrevida livre de re-revisdo: tantalo 92% em 5anos  Sem diferenga estatisticamente significativa na regressdo de Cox
titanio (88-96) e titanio 90% em 5 anos (86-94). P=0,31 Log para re-revisdo na comparagdo tantalo vs titanio. Sem diferenca
Rank. HR 0,82 (0,54-1,2) para revisdo do CA por estatisticamente significativa na analise de sobrevivéncia
qualquer causa, tantalo vs titanio (sobrevida em 5 anos).
Tokarski 2015 CA tantalo vs CA 454 536 Regressado logistica Risco de falhas foi inferior entre pacientes revisados Unico estudo que encontrou superioridade dos CAs de tantalo em
titanio com CA de tantalo em comparagdo a titanio na comparagdo aos de titanio quanto ao risco de re-revisdo.
regressdo logistica ajustada para confundidores (OR
2,381C 1,37-4,27 para aumento de risco com titanio)
Bruggemann 2016 CA tantalo vs 111 96 Kaplan-Meier / Log Rank Sobrevida livre de re-revisdo: tantalo 87% (81-94) e Sem diferenca estatisticamente significativa na analise de
anéis reforco anéis reforgo 95% (90-99) em 6 anos (p=0,06 Log sobrevivéncia comparativa de CA de tantalo e anéis de reforgo
acetabulares rank); Afrouxamento asséptico: tantalo 97% (94-100)  (limitrofe para significancia estatistica em re-revisdo favorecendo
(MARRs) e anéis reforgo 96% (92-100) em 6 anos (p=0,6 Log anéis de reforgo p=0,06). Diferengas encontradas com p<0,05:
rank grupo anéis de reforgo necessitou maior uso de osso morselizado,
apresentou maior duragdo média de cirurgia (165 vs 130 min) e
apresentou maior sangramento médio (1100 vs 600 mL).
Cruz-Pardos 2016 CA tantalo vs CA 111 72 Kaplan-Meier / Log Rank Sobrevida livre de re-revisdo: tantalo 95,3% em 7 Sem diferenca estatisticamente significativa na andlise de
titanio anos (90,8-99,8) e titanio 96,9% em 5 anos (92,6- sobrevivéncia comparativa de CA de tantalo e Ca de titanio em 7
100). P=0,41 Log Rank anos para o desfecho re-revisdo (p=0,41).
Rowan 2016 CA tantalo vs CA 17 36 Comparagdo de frequéncias por Sem diferenca estatisticamente significativa na Sem diferenca estatisticamente significativa na frequéncia de
polietileno teste de significancia para a hipdtese  frequéncia de re-revisdes (p=0,29). falhas radioldgicas (p=0,09) ou na melhora do escore de Harris
cimentado com nula entre os grupos (p=0,66).

enxerto 6sseo
impactado
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Laaksonen 2017

Mohaddes 2017

Vutescu 2017

Lopez-Torres 2018

Matharu 2018
(amostra pareada)

Matharu 2018
(amostra total, ndo
pareada)

CA tantalo vs
outros tipos CA
(ndo cimentados)

CA tantalo vs CA
polietileno
cimentado

CA tantalo vs CA
titanio

CA tantalo vs
Gaiolas anti-
protrusdo
(BSAPC)

CA tantalo vs
outros tipos CA
sem metal
trabecular

2442

23

159

58

1931

8497

4401

19

637

26

1931

3491

Kaplan-Meier / Cox

Comparagdo de frequéncias por
teste de significancia para a hipdtese

nula

Regressdo logistica / Kaplan-Meier

Kaplan-Meier / Log Rank

Propensity-Score Matching / Kaplan-

Meier

Comparagdo de frequéncias por
teste de significancia para a hipdtese

nula

Sobrevida livre de re-revisdo: tantalo 86% (83-89) e
outros CAs ndo cimentados 87% (86-89) em 7 anos
(p=0,085 Log rank); Sobrevida livre de re-revisdo por
infecgdo: tantalo 97% (96-99) e outros CAs ndo
cimentados 97% (96-98) em 7 anos (p=0,64 Log
rank). HR 1,0 (0,9-1,2) para revisdo por qualquer
causa, tantalo vs outros ndo cimentados

Desfecho principal era deslocamento do CA medido
em 3 eixos. Somente significativo maior
deslocamento vertical (eixo y) no grupo CA
polietileno cimentado em 2 anos comparado ao CA
tantalo (p=0,02).

Sobrevida livre de re-revisdo: tantalo 100% e titanio
98,5% em 7 anos. OR 0,24 (0,02 - 2,93) para revisdo
por qualquer causa, tantalo vs titanio, regressdo
logistica, ajustado para grau de deficiéncia de massa
Ossea (Paprosky)

Sobrevida livre de re-revisdo: tantalo 91,2% em 7,5
anos; gaiolas Burch-Schneider 80,8% em 7,5 anos
(Log Rank p=0,3).

Sobrevida livre de re-revisdo: CA tantalo 97,2% (96,2-
97,9) e CA ndo-trabecular 96,9% (95,8-97,6);
Afrouxamento asséptico: CA tantalo 98,8% (98,1-
99,3) e CA ndo-trabecular 99,1% (98,5-99,5). SHR
0,91 (0,61-1,35) para revisdo por causa acetabular
em 6 anos comparando CA tantalo com CA ndo-
trabecular. SHR 1,32 (0,68-2,53) para revisdo por
afrouxamento asséptico em 6 anos comparando CA
tantalo com CA n3o-trabecular.

Sem diferencas estatisticamente significativas nas
analises com a coorte completa, sem pareamento
por escore de propensdo, para os desfechos re-
revisdo acetabular por qualquer causa (p=0,603), re-
revisdo acetabular por afrouxamento asséptico
(p=0,77) ou revisdo de qualquer componente por
infecgdo (p=0,196).

Sem diferenga estatisticamente significativa na regressdao de Cox
para re-revisdo na comparagdo tantalo vs outros CAs ndo
cimentados (HR 1, p=0,77). Sem diferenca estatisticamente
significativa na andlise de sobrevivéncia (sobrevida em 7 anos).

Unico ensaio clinico randomizado. Houve maior indice do escore
EuroQol 5D index em 2 anos entre pacientes com CA de tantalo
(p=0,03). Sem diferenga para escore Harris (HHS), dor, satisfagdo.
Sem diferenca estatisticamente significativa para re-revisdo ou
falha ou afrouxamento ou infecgdo, mas nao tinha poder para
detectar isso. Ndo foram realizados ajustes para multiplas
comparagdes.

Sem diferenca estatisticamente significativa no risco de re-revisdo
por regressdo logistica ajustada pelo defeito acetabular
(Paprosky), com OR ajustado de 0,246 (0,021-2,93) e p=0,26). Sem
diferenga no desfecho radioldgico dreas luscentes
periacetabulares (p=0,35).

Sem diferenca estatisticamente significativa na analise de
sobrevivéncia comparativa de CA de tantalo e gaiolas de Burch-
Schneider p=0,3). Unicas diferencas encontradas com p<0,05:
pacientes tratados com gaiolas de reforgo necessitaram mais
frequentemente de auxilio para caminhar (p=0,04), satisfagdo dos
pacientes maior no grupo tantalo (p=0,02). Analises ndo ajustadas
para confundidores ou multiplas comparagdes.

Sem diferenca estatisticamente significativa na andlise de
sobrevivéncia comparativa de CA de tantalo e CA ndo-metal
trabecular na analise ajustada das cortes pareadas por propensity
score. SHR em 6 anos 0,91 (0.61-1,35) para risco de revisdo do
componente acetabular. Sem diferengas também nos desfechos:
re-revisdo acetabular por afrouxamento asséptico, re-revisdo de
qualquer componente por infec¢do ou re-revisdo de revisGes
inicialmente realizadas por infecgdo.

Uma andlise alternativa, ndo pareada e ndo ajustada para
confundidores, obteve o mesmo achado da analise com
pareamento e ajuste (sem diferenga entre os grupos) com grande
tamanho amostral (n= 11.988 quadris).

CA, componente acetabular; HA, hidroxiapatita; MARRs, Miller acetabular roof reinforcement rings; BSAPC, gaiolas anti-protrusdo de Burch-Schneider; HR, hazard ratio; OR, odds ratio; SHR, sub-hazard-ratio.

15



Avaliagdo da qualidade das evidéncias

Entre os estudos observacionais, 4 foram classificados como baixa qualidade metodoldgica em razao
de apresentarem somente andlises brutas (ndo ajustadas para confundidores) para seus desfechos
principais?’3%3134 Dentre os demais, 1 estudo foi classificado como qualidade intermediaria® e 6 foram
considerados estudos observacionais de boa qualidade metodoldgica?*?%%82%3> O Unico ensaio clinico
randomizado (Mohaddes 2017) foi considerado como um estudo de qualidade intermediaria em razdo de
nao ter apresentado qualquer tipo de cegamento para pacientes ou pesquisadores envolvidos na aplicagdo

da intervencdo®. A avaliac3o da qualidade dos estudos identificados estd sumarizada na Tabela 5.
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Tabela 5 — Avaliagdo da qualidade metodolégica dos estudos incluidos

Estudos observacionais - Escala Newcastle-Ottawa

Demonstragdo que

Comparabilidade das

Representativida Selegdo da Determinagao o desfecho de coortes com base no _— . O quanto foi
= . . ~ Avaliagdo do Seguimento adequado o —
Estudo de da coorte coorte nao- da exposicao (0- interesse nao desenho do estudo ou . . Avaliagdo Global
desfecho (0-1) suficiente (0-1) seguimento das
exposta (0-1) exposta (0-1) 1) estava presente ao controle para coortes (0-1)
inicio (0-1) confundidores (0-1-2)
Baixa qualidade
Jafari 2010 1 1 1 1 0 0 0 1 (comparagGes ndo
ajustadas)
Kremers 2012 1 1 1 1 2 0 1 1 Boa qualidade
Mohaddes 2015 1 1 1 1 2 1 1 1 Boa qualidade
Tokarski 2015 1 1 1 1 2 0 1 1 Boa qualidade
Briiggemann 2016 1 1 1 1 1 0 1 1 Boa qualidade
Baixa qualidade
(comparag&es ndo
Cruz-Pardos 2016 1 1 1 1 0 0 1 0 ajustadas, relato
insuficiente do
seguimento)
Baixa qualidade
Rowan 2016 1 1 1 1 0 0 1 1 (comparagdes ndo
ajustadas)
Laaksonen 2017 1 1 1 1 2 1 1 1 Boa qualidade
Vutescu 2017 0 0 1 1 1 0 1 1 Qualidade intermedidria.
Baixa qualidade
Lopez-Torres 2018 1 1 1 1 0 1 1 0 (comparagGes ndo
ajustadas)
Matharu 2018 1 1 1 1 2 1 1 1 Boa qualidade

Ensaio Clinico Randomizado - Ferramenta de avaliacdo de risco de vieses da Cochrane Collaboration

Geragao Lo Cegamento Cegamento
P Sigilo Lista C. .
Estudo Sequéncia ~ participantes e avaliadores
n . Alocagdo .
randémica pesquisadores desfechos

Risco de viés por perdas

de seguimento
(attrition bias)

Relato seletivo

dos desfechos

Avaliagao Global

Mohaddes 2017 Baixo risco de viés BalxoVirléssco 3 Alto risco de viés N&o estd claro

Baixo risco de viés

Baixo risco de viés

Estudo de qualidade intermediaria. Elevado risco de viés no critério
"cegamento de pesquisadores e participantes"
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ConclusGes da revisdo sistematica da literatura sobre eficicia e efetividade de componente

acetabular de tantalo na artroplastia de revisao de quadril

e Aliteratura é composta majoritariamente por estudos observacionais comparativos de qualidade
intermedidria a boa, avaliando desfechos relevantes em um tempo de seguimento de curto a
médio prazo (2,9 a 6,1 anos em média para pacientes que receberam o CA de tantalo).

e O Unico ensaio clinico randomizado identificado para essa questdo ndo possui poder estatistico
para demonstrar superioridade em termos de desfechos clinicamente relevantes. Foi observada
pequena melhora em um desfecho radiolégico isolado indicativo de migra¢do vertical do
componente acetabular em 2 anos, favorecendo o grupo tantalo, porém sem repercussao em
desfechos clinicos.

e Os estudos mais robustos para responder a questdao da efetividade do CA de tantalo em
comparacdo a CA de outros materiais sdo os estudos de registros de casos, que incluiram 18.289
casos em tempos de seguimento médios de 3,3 a 6,1 anos. Tais estudos ndo identificaram
superioridade do CA de tantalo em termos de risco de re-revisdao ou em tempo de sobrevida livre
de falhas. Houve controle para confundidores nesses estudos.

e O fato dos estudos observacionais indicarem auséncia de superioridade do CA de tantalo na
artroplastia de revisdo em comparacao ao CA de titanio ou de outros materiais funciona como
um viés conservador, visto que novas tecnologias tendem a ter seu tamanho de efeito
superestimado em estudos observacionais. Isso reforca a confianca no achado de que ndo haja
diferenca de risco de falhas do CA na comparagdo entre tantalo e outros materiais.

e Por outro lado, nao foi identificada inferioridade do CA de tantalo em relagdo a CA de titanio ou
de outros materiais. Embora ndo tenham sido realizados estudos de ndo-inferioridade ou de
equivaléncia formais, o conjunto da literatura permite inferir que o CA de tantalo seja
equivalente ao CA de titanio, ao polietileno cimentado ou a outras técnicas como os anéis de
reforgo acetabulares e as gaiolas anti-protrusao.

e A escolha entre materiais e técnicas para artroplastia de revisdo do quadril deve ser orientada
por caracteristicas individuais dos pacientes, bem como pela experiéncia do cirurgido, partindo-
se do principio que os materiais e técnicas avaliados na literatura apresentam efetividades
semelhantes.

e Considerando a auséncia de superioridade do CA de tantalo em relagdo a outras alternativas, o
tipo de avaliagdo econémica cabivel é a de custo-minimizagao, o que podera ser feito por meio
de comparacgdo de custos em uma andlise de impacto orgamentario.

e LimitacGes da presente revisdo sistematica da literatura:
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Os estudos incluidos avaliaram o uso de componente acetabular de tantalo associado a
diferentes técnicas de preenchimento dsseo para casos de artroplastia de revisdo com
significativa perda dssea; esses diferentes métodos, como o uso de componentes
modulares de tantalo em formato de cunha, enxertos dsseos por impactacao ou outros
ndo tiveram sua efetividade avaliada do presente estudo.

Nao foram avaliadas especificamente componentes acetabulares produzidos no Brasil
entre os estudos identificados na literatura. Nao ha comparagao entre CA de tantalo
produzido pela fabricante Zimmer componentes acetabulares de titanio produzidos no
Brasil. O presente estudo ndo permite afastar uma superioridade do CA de tantalo em
relacdo ao CA de titanio de fornecedores nacionais.

Os grandes estudos de registros de uso de CA de tantalo identificados na literatura ndo
relatam resultados com detalhamento o suficiente para avaliar o desempenho do CA de
tantalo em subgrupos especificos de pacientes, como pacientes com elevado grau de

perda dssea.
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5 IMPACTO ORCAMENTARIO

A andlise de impacto orcamentario (AlO) pode ser definida como a avaliacdo das consequéncias
financeiras advindas da ado¢dao de uma nova tecnologia em saude, dentro de um determinado cendrio de
saude com recursos finitos®. Esse tipo de estudo é relevante para o planejamento orgcamentario quando da
incorporagdo de uma nova tecnologia no sistema de saude. Para tanto, integra os seguintes elementos: (1) o
gasto atual com uma dada condic¢do de saude, (2) a fracdo de individuos elegivel para a nova intervencao, (3)
os custos diretos da nova intervencio e (4) o grau de inser¢3o da mesma apds sua incorporacio®’. A presente
andlise de impacto orgamentario avalia as consequéncias financeiras da incorporacdo de componente

acetabular (CA) de tantalo para artroplastia de revisdo do quadril no SUS.
Métodos
Defini¢des fundamentais e pressupostos

Utilizamos a perspectiva do SUS em abrangéncia nacional para estimar os custos médicos diretos da
incorporacdo do CA de tantalo, em substituicdo ao CA de titanio, para artroplastia de revisdo do quadril entre
os anos de 2019 e 2023. O escopo do presente estudo de impacto orcamentdrio e os principais pressupostos

adotados na sua realizagdo sdo apresentados no Quadro 2.
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Quadro 2 - Defini¢bes e pressupostos para o estudo do impacto orgamentario da incorporagdo do CA de

tantalo, em substituicdao ao CA de titanio, para artroplastia de revisdao do quadril

Defini¢ao ou Pressuposto

Descricao

Comentarios

Perspectiva da analise

Custos incluidos

Sistema publico de saude do Brasil
(SUS), abrangéncia nacional

Custos médicos diretos: custos de
servicos hospitalares, de servigos
profissionais, do componente
acetabular e de outros materiais

Corresponde a perspectiva do
Ministério da Saude

Técnica de macrocusteio (gross-
costing) a partir de informacgGes de
repasses financeiros para
procedimentos de alta complexidade

utilizados. no sistema DataSUS e a custos
incorridos por hospital de referéncia
universitario no ambito do SUS.
Horizonte temporal 5 anos Projegdes para os anos de 2019 a

2023.

Comparador

CA de titanio e materiais associados.

Populagdo-alvo

Pacientes adultos do SUS,
previamente submetidos a
artroplastia do quadril por qualquer
indicacdo e que venham a necessitar
revisdo da prétese do quadril por
qualquer indicagao.

Tamanho da populagdo-alvo
estimado a partir do sistema
DataSUS — procedimentos de alta
complexidade — artroplastias de
revisao de quadril realizadas entre os
anos de 2012 e 2017

Métodos para calcular o impacto
orgamentario

Planilha eletrénica simples para
calculos deterministicos

Analise de sensibilidade por
comparacao de cendrios.

Fontes de informagdes para custeio

Custos:

- DATASUS: Procedimentos
hospitalares do SUS - por local de
internacgdo — Brasil

- Custos incorridos com compra de
CA de tantalo, CA de titanio e
materiais associados por hospital
universitario de referéncia no SUS

Informagdes de custos obtidas no
sistema DataSUS e em
documentacgao de processos de
concorréncia / licitagdo
publicamente disponiveis.

Anilises de Sensibilidade (AS)

AS deterministica para trés cenarios
de tamanho da populagao alvo:

(1) estavel em 5 anos, seguindo a
média de procedimentos dos anos
2012 a 2017; (2) decréscimo de 7%
ao ano, seguindo a tendéncia
observada nos anos 2012 a 2017; (3)
acréscimo de 7% ao ano, simulando
uma recuperagdo de procedimentos
perdidos nos ultimos 5 anos em
razdo de restricoes orcamentarias no
SuUS
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Estimativa do tamanho da populagao-alvo

A populagdo-alvo do presente estudo de impacto orgamentdrio consistiu em individuos adultos,
previamente submetidos a artroplastia do quadril por qualquer indicacdo, e que venham a necessitar revisao

da protese do quadril por qualquer indicacao, envolvendo substituicdo do componente acetabular.

O tamanho da populacdo-alvo foi estimado pelo método da demanda aferida. Isso foi realizado pela
estimativa do nimero de casos (AlHs) de artroplastia de revisdo do quadril efetivamente pagos pelo SUS
entre os anos de 2012 e 2017 a partir de informacgdes disponiveis no sistema DataSUS para procedimentos
de alta complexidade. Nesse periodo, observou-se uma tendéncia de decréscimo médio de 7% ao ano na
guantidade de procedimentos realizados, conforme apresentado na Tabela 6. A partir do valor médio de
2324 procedimentos ao ano, foram projetados 3 cenarios de tamanho da populacdo-alvo: populacdo estavel
em 2324 procedimentos ao ano, populacdo em declinio de 7% ao ano e populacdo em crescimento de 7% ao

ano.

Tabela 6 - Numero de casos (AlHs pagas) de artroplastia de revisdo do quadril efetivamente pagos pelo SUS

entre os anos de 2012 e 2017. DataSUS

Ano AlH aprovadas Valor médio da AIH Média de permanéncia Obitos
2012 2536 4757,38 9,9 66
2013 2639 5095,96 9,8 56
2014 2442 5039,43 10,3 58
2015 2251 5036,73 10,7 64
2016 2106 4886,59 10,4 42
2017 1972 4896,83 10,5 32
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Estimativas de custos

Para as estimativas de impacto financeiro, o valor médio de R$4.952,15 por AIH paga para o
procedimento artroplastia de revisdao de quadril no SUS foi utilizado como referéncia. Esse valor ja inclui
servicos hospitalares, servigos profissionais e materiais, sendo utilizado para o cédlculo do custo anual de
manutencdo do cendrio de referéncia, no qual se utiliza o CA de titanio. Na estimativa do custo anual médio
por paciente nos cendrios alternativos em que se utilizaria o CA de tantalo, subtraiu-se do valor de referéncia
o valor relativo aos custos de materiais do CA de titanio (estimado em RS 1.743,83) e acrescentou-se o valor
do CA de tantalo e materiais associados (estimado em RS 13.200,72). Dessa forma, obteve-se um custo
hipotético médio de RS 16.409,04 por AlH para que o CA de tantalo fosse efetivamente financiado pelo SUS
nos casos de artroplastia de revisdao de quadril que utilizasse esse material. O Quadro 3 apresenta os
parametros utilizados nas estimativas de impacto orcamentdrio e suas respectivas fontes de informacao. Nao
foram utilizadas taxas de descontos ou ajustes para inflacgdo, em concordancia com as diretrizes brasileiras e

internacionais para estudos de impacto orcamentdrio na area da saude.
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Quadro 3 — Parametros utilizados nas estimativas de impacto orgamentario e fontes de informacgdo

Parametro

Valor principal

Valores alternativos

Fonte de informacgdo

Estimativa do tamanho da populagdo-alvo: demanda aferida no SUS

Quantidade anual de cirurgias de revisdo de quadril
no SUS

2324 casos por ano

1972 a 2639 casos por
ano

DATA SUS - Procedimento: 0408040076 ARTROPLASTIA DE REVISAO OU RECONSTRUCAO DO QUADRIL - Anos
2012 a 2017. Média aritmética e valores extremos.

Incremento anual estimado

Sem incremento anual -
demanda constante

Acréscimo ou
decréscimo de 7% ao
ano

Na série histdrica 2012-2017 do DataSUS, foi observado decréscimo médio de 7% ao ano. No entanto, foi
considerada a possibilidade de acréscimo de 7% ao ano, considerando o momento econémico atipico do pais,
com crise financeira e restricdo de repasses em saude no periodo avaliado

Valores reembolsados pelo SUS para cirurgia de revisao de prétese de quadril

cirurgia de revisdo - SUS

alternativos

Valor médio por internagdo SUS para cirurgia de R$4.952,15 RS 4747,38 aR$ DATA SUS - Procedimento: 0408040076 ARTROPLASTIA DE REVISAO OU RECONSTRUGAO DO QUADRIL - Anos
revisdo de quadril 5095,56 por internagdo | 2012 a 2017. Média aritmética e valores extremos.

Duragdo média da internagdo para cirurgia de 10 dias Sem valores DATA SUS - Procedimento: 0408040076 ARTROPLASTIA DE REVISAO OU RECONSTRUGAO DO QUADRIL - Anos
revisdo de quadril alternativos 2012 a 2017. Média aritmética

Valor de servigos hospitalares por internagdo para R$1.301,78 Sem valores Valores reembolsados pelo SUS em Hospital Universitario - ano 2018

cirurgia de revisdo - SUS alternativos

Valor de servigos profissionais por internagdo para R$377,09 Sem valores Valores reembolsados pelo SUS em Hospital Universitario - ano 2018

Custo componente acetabular convencional titanio

em hospital universitario de referéncia no SUS

SUS RS 1678,87

Componente acetabular metalico multifuros R$980,04 Sem valores Custo para aquisi¢do para uso no SUS em Hospital Universitario de referéncia, Ano 2018

revisdo: R$908,04 - 09/2018 (cddigo 295608) alternativos

4 Parafusos para componente acetabular R$434,28 Sem valores Custo para aquisi¢do para uso no SUS em Hospital Universitario de referéncia, Ano 2018
alternativos

Componente acetabular polietileno: R$329,51 - R$329,51 Sem valores Custo para aquisi¢do para uso no SUS em Hospital Universitario de referéncia, Ano 2018

09/2018 (cddigo 295609) alternativos

Custo total materiais componente acetabular R$1.743,83 Alternativamente, Custo para aquisi¢do para uso no SUS em Hospital Universitario de referéncia, Ano 2018

titanio valor de reembolso

Custo componente acetabular de tantalo em hospital universitario de referéncia no SUS

alternativos

Componente acetabular de tantalo multifuros R$10.500 Sem valores Custo para aquisi¢do para uso no SUS em Hospital Universitario de referéncia, Ano 2018
Zimmer alternativos
Ndcleo — componente acetabular de polietileno — R$1.572,00 Sem valores Custo para aquisi¢do para uso no SUS em Hospital Universitario de referéncia, Ano 2018
Liner Trilogy alternativos
04 parafusos Trilogy Zimmer R$1.128,72 Sem valores Custo para aquisi¢do para uso no SUS em Hospital Universitario de referéncia, Ano 2018

Custo total
tantalo

materiais componente acetabular

R$13.200,72

Sem valores
alternativos

Custo para aquisi¢do para uso no SUS em Hospital Universitario de referéncia, Ano 2018
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Valor sustentdvel minimo proposto para possivel
nova AlH, especifica para revisdo de prétese de
quadril com componente acetabular de tantalo

R$16.409,04

Sem valores
alternativos

Valor hipotético composto pelo valor médio total das AlHs pagas para revisdo de quadril entre os anos de 2012
e 2017, subtraidos os custos de aquisicdo de componente acetabular convencional de titanio e materiais
associados, acrescidos os custos de aquisicdo do componente acetabular de tantalo e materiais associados
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Resultados da analise de impacto orgamentario

No caso-base, que assumiu estabilidade da quantidade de procedimentos entre os anos de 2019 e

2023, em 2324 procedimentos ao ano, o custo anual no cenario de referéncia foi estimado em

R$11.508.796,60. Para o cendrio alternativo, com a incorpora¢do do CA de tantalo para os casos de

artroplastia de revisdo do quadril, o custo anual para a mesma quantidade de procedimentos foi estimado

em RS$38.134.608,96. Como resultado, espera-se obter um impacto orcamentdrio incremental de

R$26.625.812,36 ao ano e de R$133.129.061,80 em 5 anos pela incorporac¢do do CA de tantalo no SUS para

a indicagdo avaliada. Considerando-se as proje¢des dos possiveis acréscimos ou decréscimos de 7% ao ano

na quantidade de procedimentos realizados, os valores cumulativos em 5 anos para o impacto orgamentario

incremental sdo estimados entre R$115.750.633,97 e R$153.118.097,81. As estimativas de impacto

orcamentdrio sdo apresentadas nas Tabelas 7,8 e 9.

Tabela 7 - Evolugdo esperada para o impacto orgamentario da incorporagdo de CA de tantalo para artroplastia de revisdo de quadril no SUS durante

o horizonte temporal do estudo. Assumida quantidade de casos constante em 5 anos.

Ano

2019

2020

2021

2022

2023

Total em 5 anos

Procedimentos

Cenario de referéncia
SUS - CA Titanio

Cenario alternativo SUS -
CA Tantalo

Impacto orgamentario
(diferenga de cenarios)

2324

R$11.508.796,60

R$38.134.608,96

R$26.625.812,36

2324

R$11.508.796,60

R$38.134.608,96

R$26.625.812,36

2324

R$11.508.796,60

R$38.134.608,96

R$26.625.812,36

2324

R$11.508.796,60

R$38.134.608,96

R$26.625.812,36

2324

R$11.508.796,60

R$38.134.608,96

R$26.625.812,36

11620

R$57.543.983,00

R$190.673.044,80

R$133.129.061,80

Tabela 8 - Evolugdo esperada para o impacto orgamentario da incorporagdo de CA de tantalo para artroplastia de revisdo de quadril no SUS durante

o horizonte temporal do estudo. Assumido aumento na quantidade de casos em 7% ao ano durante 5 anos.

Ano

2019

2020

2021

2022

2023

Total em 5 anos

Procedimentos

Cenario de referéncia
SUS - CA Titanio

Cenario alternativo SUS -
CA Tantalo

Impacto orcamentdrio
(diferenga de cenarios)

2324

R$11.508.796,60

R$38.134.608,96

R$26.625.812,36

2487

R$12.314.412,36

R$40.804.031,59

R$28.489.619,23

2661

R$13.176.421,23

R$43.660.313,80

R$30.483.892,57

2847

R$14.098.770,71

R$46.716.535,76

R$32.617.765,05

3046

R$15.085.684,66

R$49.986.693,27

R$34.901.008,60

13364,71746

R$66.184.085,57

R$219.302.183,38

R$153.118.097,81
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Tabela 9 - Evolugdo esperada para o impacto orgamentario da incorporagdo de CA de tantalo para artroplastia de revisdo de quadril no SUS durante

o horizonte temporal do estudo. Assumido redugdo na quantidade de casos em 7% ao ano durante 5 anos.

Ano

2019

2020

2021

2022

2023

Total em 5 anos

Procedimentos

Cenario de referéncia
SUS - CA Titanio

Cenario alternativo SUS -
CA Tantalo

Impacto orgamentario
(diferenga de cenarios)

2324

R$11.508.796,60

R$38.134.608,96

R$26.625.812,36

2161

R$10.703.180,84

R$35.465.186,33

RS$24.762.005,49

2010

R$9.953.958,18

R$32.982.623,29

R$23.028.665,11

1869

R$9.257.181,11

R$30.673.839,66

R$21.416.658,55

1738

RS$8.609.178,43

R$28.526.670,88

R$19.917.492,45

10103,14614

R$50.032.295,15

RS$165.782.929,12

R$115.750.633,97

Conclusdes sobre o impacto orcamentdrio da incorporacao de CA de tantalo para artroplastia de

revisdo de quadril no SUS

O presente estudo de impacto orcamentdrio estima que o impacto orcamentario anual da

incorporacdo de CA de tantalo para artroplastia de revisdao de quadril no SUS estabilize-se em

aproximadamente 26 milhdes de reais ao ano para financiar a cobertura nacional desse material.

e QO valor da AlH para artroplastia de revisdo do quadril com CA de tantalo deveria ser 3,3 vezes o

valor médio atual para que o financiamento dessa intervencdo fosse sustentavel no SUS.

e Considerando as evidéncias de efetividade equivalente entre CA de tantalo e de outros materiais,

a prétese de tantalo ndo parece oferecer vantagens sobre a atualmente utilizada no SUS.

e Por outro lado, o valor da AIH médio atualmente pago para artroplastia de revisdao de quadril

parece subestimar os custos envolvidos para hospitais e profissionais, considerando que esse

procedimento é mais complexo do que a artroplastia primaria, associado a maior morbidade e

maiores riscos.
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

Existe abundante documentac¢do em estudos cientificos publicados demonstrando que ndo existe
superioridade do CA de tantalo em relagdo ao CA de titdnio atualmente em uso no SUS para artroplastia de
revisao do quadril.

O estudo de impacto orcamentdrio da incorporacdo indica significativos custos incrementais ao
sistema de saude pela adocdo do CA de tantalo para artroplastia de revisdao do quadril, da ordem de 26
milhdes de reais ao ano. Esse custo ndo é justificado pela auséncia de efetividade incremental demonstrada

em estudos clinicos.
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7. RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

Pelo exposto, a CONITEC, em sua reunido ordinaria do dia 05 de dezembro de 2018, recomendou a
incorporagdo no SUS do componente acetabular de tantalo para artroplastia de revisdo de quadril,
condicionada aos valores atualmente praticados para esse procedimento na tabela SUS. Considerou-se que
os estudos identificados em extensa busca de evidéncias indicam provavel equivaléncia de eficdcia para o
desfecho necessidade de re-revisdo de prétese de quadril na comparagcdo entre os componentes
acetabulares de tantalo e de titanio. O muito elevado impacto orcamentario ndo permite a incorporacao
dessa tecnologia nos valores atualmente praticados pelo mercado, de modo que, considerando a
equivaléncia de efetividade, a incorporacao somente sera possivel em carater condicional ao reembolso

atualmente praticado no SUS para artroplastia de revisao de quadril.

8. CONSULTA PUBLICA

O Relatério de Recomendacdao da CONITEC foi disponibilizado por meio da consulta publica n°
78/2018 (D.0.U 27/12/2018) entre os dias 28/12/2018 e 16/01/2019. Foram recebidas 11 contribuicdes
técnico-cientificas e 08 contribuices de experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou
cuidadores de pacientes, profissionais de salde ou pessoas interessadas no tema. Foram consideradas
apenas as contribui¢cdes encaminhadas no periodo estipulado e por meio do site da CONITEC, em formulario

proprio.

As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de acordo com
os respectivos formuldrios. As contribuicbes foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas,
considerando as seguintes etapas: a) leitura de todas as contribuig¢des, b) identificacdo das ideias centrais, c)
classificacdo dos conteddos em favoraveis ou ndao favoraveis a recomendacdo inicial da CONITEC e d)

categoriza¢do das unidades de significado.

A seguir, serd apresentado um resumo da analise das contribui¢cdes recebidas, sendo que o teor
integral das contribuicdes se encontra disponivel no portal de participacdo social da Conitec

(http://conitec.gov.br).
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A. CONTRIBUIGOES TECNICO-CIENTIFICAS

O formuldrio para contribui¢cdes técnico-cientificas € composto por duas partes, sendo a primeira
sobre as caracteristicas dos participantes e a segunda sobre a contribuicdo propriamente dita acerca do
relatério em consulta, estruturada em cinco blocos de perguntas sobre: (1) a recomendacdo preliminar da
CONITEC, (2) as evidéncias clinicas, (3) a avaliagdo econémica, (4) o impacto orcamentario e (5) outros

aspectos além dos citados.

— Perfil dos participantes

Das 11 contribui¢es recebidas de cunho técnico-cientifico, os estados de Sdo Paulo (n = 7), Rio de
Janeiro (n=1), Mato Grosso (n= 1), Distrito Federal (n = 1) e Bahia (n=1) contemplaram as origens geograficas
das contribuigdes.

Ainda em relacdo a origem das contribuicBes, os profissionais de saude (n= 10), contemplaram a

maioria das contribuicGes (1 pessoa ndo identificou sua categoria de contribuicdo).

— Avaliagdo geral da recomendacgao preliminar da Conitec

Dentre as 11 contribuicGes recebidas de cunho técnico-cientifico, 10 estavam de acordo (3

totalmente, 7 parcialmente) com a recomendacao inicial da Conitec e somente 1 estava em desacordo.

— Evidéncia Clinica
Dentre as contribuicGes, destacam-se os seguintes pontos:
e importancia de oferecer metal trabecular para procedimentos de artroplastia no SUS;
e sugestdo de abertura para o uso de metais trabeculares alternativos, e ndo somente tantalo;
e lembrancga da necessidade de reforgar a rede de bancos de ossos no pais;
e questionamento quanto a incorpora¢do, uma vez que o relatério técnico aponta resultados

equivalentes as proteses convencionais, porém com maior impacto or¢amentario.

EXEMPLOS:

Uso de metais trabeculares alternativos:

“Existem outras ligas de metal trabecular, que tb podem ser inclusas, néo so o tdntalo, liga
esta exclusiva de um fabricante. A liga de titdnio trabecular pode atender muito bem aos
referidos casos. E ainda vir a reduzir custo, uma vez que existe fabricante nacional capaz de

produzi-lo com qualidade. E ainda vale mencionar hd necessidade de ampliar a rede de
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BANCO DE 0SSOS, uma vez que enxertos Osseos pode juntamente com os metais

TRABECULARES, resolver tais casos. ”

“Uma vez que estamos tratando de uma abrangéncia nacional via SUS; a incorporagdo do
componente acetabular trabecular em liga de Titdnio (Ti 6Al 4V) é a mais indicada pela sua
atual disseminagdo no territdrio brasileiro. Outro aspecto importante a ser considerado, diz
respeito a disponibilidade do componente acetabular em Téntalo que, por ser um produto
importado, estd sujeito ao desabastecimento e variagio abrupta de prego (variagdo
cambial) podendo prejudicar o atendimento da demanda. Neste sentido, o componente
acetabular em Titdnio por jd ser produzido no Brasil, estd isento destas limitagées. Em
termos comparativos, ambos componentes apresentam desempenho técnico similar com
vantagens or¢camentdrias para o componente acetabular em Titdnio (ver IMPACTO
ORCAMENTARIO). Por fim, recomendamos igualmente que seja procedida & incorporagéo

de componentes em metal trabecular para a artroplastia de revisdo de joelho. ”

— Impacto Orgamentario

Foi identificadas1 contribuicdo referentes a analise de impacto orcamentdrio:

“Uma vez que o relatdrio técnico ja demonstra redug¢do na taxa de revisdo no SUS; ndo hd
evidéncia cientifica a favor da nova tecnologia e o impacto orgamentdrio da mesma é maior
para os cofres publicos em relagdo a tecnologia ja utilizada, ndo entendo a decisdo
preliminar da plendria em aprovar a incorporaco apds todo o trabalho técnico

desenvolvido.”

— Avaliagdo geral da recomendacgao preliminar da Conitec

Com base na avaliagdo geral auto preenchida no formulario de contribui¢es técnico-cientificas,
pode-se inferir que 90% dos participantes (n = 10 dentre 11) concordaram com a recomendacdo preliminar

da CONITEC, sendo que 7 (63,3%) participantes concordaram totalmente e 3 (27,7%), parcialmente.
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B. CONTRIBUICOES SOBRE EXPERIENCIA OU OPINIAO

O formulario para contribui¢cdes sobre experiéncia ou opinido é composto por duas partes. A primeira
se refere as caracteristicas do participante e a segunda, as contribui¢cdes acerca do relatério em consulta,
gue estdo estruturadas em trés blocos de perguntas com o objetivo de conhecer a opinido do participante
sobre: (1) a recomendacdo preliminar da CONITEC, (2) a experiéncia prévia com o medicamento em analise
e (3) a experiéncia prévia com outros medicamentos para tratar a doenga em questdo.

Foram recebidas 08 contribuicbes sobre experiéncia com a tecnologia ou opinido sobre a sua
incorporagdo, que foram estratificadas conforme as caracteristicas a) experiéncia profissional e b)

experiéncia pessoal.

— Perfil dos participantes

Todas as 8 contribuicGes foram realizadas por participantes que se autodeclararam homens
cisgénero, heterossexuais brancos, profissionais da salide, com idades entre 36 e 54 anos.
Das 8 contribuicGes recebidas de experiéncia ou opinido, os estados de Sdo Paulo (n= 3), Parana

(n=2), Rio de Janeiro (n= 1), Santa Catarina (n=1) e Pernambuco (n=1) contemplaram as origens geograficas.

— Experiéncia profissional

Foram identificadas 8 experiéncias profissionais com o material avaliado e com outras tecnologias.

Todas foram classificadas como positivas.

EXEMPLOS:

“Excelente opg¢do para revises de protese de quadril com perda 6ssea e para aqueles que
tém dificuldade de acesso ao banco de ossos. “

“Permite corrigir grandes defeitos dsseos, sem o material seria impossivel realizar o
procedimento revisdo de prétese. ”

“Preenchimento de grandes defeitos dsseos da pelve.”

“Ouvi relatos de ortopedistas elogiando a capacidade de fixacGo destes implantes ao
acetdbulo em func¢do da estrutura tridimensional trabeculada em tédntalo, que é utilizada no
recobrimento superficial ou na estrutura destes implantes, conduzindo a melhor osteo
integracdo dos implantes, em relagdo aos acetdbulos revestidos em malha metdlica de liga
Ti6AI4V.”

“Técnica mais fdcil na revisdo. Melhor resultado clinico. Possibilidade de reconstrugdo dificil.

7

32



“O componente de tdntalo permite melhor fixacdo naqueles casos em que se tem um estoque
dsseo acetabular complexamente comprometido.”

“Cirurgia unica, baixo nivel de complicagées, restauragdo funcional adequada e por longos
periodos”

“Matéria prima de fdcil acesso no Brasil e no mundo. O Brasil é pioneiro no hemisfério Sul do
mundo na aquisi¢do desta tecnologia 3D EBM (eletro bean melting). Temos vdrios Centros
ortopédicos no Brasil com experiéncia do metal trabecular em TITANIO. Esses sdo alguns:
Santa Casa de SP (pavilhdo Fernandinho Simonsen), grupo de quadril; Universidade de
Taubaté -SP grupo de quadril (Prof Dr Nelson Franco), IANSP-SP (Prof Roberto Dantas de
Queiroz); Presidente do Congresso Brasileiro de Quadril 2019, Dr Paulo Silva entre outros. ”

— Experiéncia pessoal

Nao foram identificados relatos de experiéncia pessoal, como na perspectiva de pacientes, familiares

ou cuidadores.

— Avaliagdo geral da recomendacao preliminar da Conitec

Com base na avaliacdo autopreenchida no formulario de contribuicdes de experiéncia ou opinido,
pode-se inferir que a percepcdo das contribuicdes foi de concordancia da recomendacao preliminar sobre a

incorporacdo, com restricao ao preco atualmente reembolsado pelo SUS para o componente acetabular.

Nao foram recebidas opinides contrarias a recomendacao inicial da Conitec.

C. AVALIACAO GLOBAL DAS CONTRIBUICOES

Apods apreciagdo das contribuicdes encaminhadas pela Consulta Publica, a CONITEC entendeu que sua
recomendacgao inicial poderd ser mantida, sob a sugestdo de abertura para o uso de metais trabeculares

alternativos, e ndo somente tantalo.
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9. RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

Os membros da CONITEC presentes na 742 reunido ordindria do plenario do dia 07/02/2019
deliberaram por recomendar a incorporacdao de componente acetabular de metal trabecular para
artroplastia de quadril de revisdo mantendo-se o cddigo e valor do respectivo procedimento vigente na
Tabela do SUS com adequac3o da descricdo’. A sugest3o de abertura para o uso de metais trabeculares

alternativos, e ndo somente tantalo, foi aceita.

Foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 416/2019.

! Na demanda inicial avaliou-se o tantalo em comparaco ao titdnio como material para artroplastia de revisdo de quadril com material diverso da
prétese inicial. Uma vez que, pela andlise da melhor evidéncia disponivel sobre o assunto, considerou-se que esses materiais sdo equivalentes em
termos de eficacia e seguranga optou-se por incorporar os metais trabeculares de maneira mais ampla, sem a restrigdo ao tantalo. Esse aspecto foi
reforcado pelas contribuigdes recebidas na consulta publica. E por esse motivo que a recomendagdo final traz essa recomendacdo mais ampla,
diferente da inicial que se restringia ao tantalo.
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10. DECISAO

PORTARIA N2 7, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2019

Torna publica a decisdo de incorporar a prétese
para artroplastia de quadril de revisdo com
material diverso da primaria (componente
acetabular de metal trabecular para cirurgia de
revisdo de prétese de quadril), no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS - SUBSTITUTA, DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de
21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Fica incorporada a protese para artroplastia de quadril de revisdo com material diverso da primdria
(componente acetabular de metal trabecular para cirurgia de revisdo de prétese de quadril), mantendo-se o
cddigo e valor dos respectivo procedimentos vigente na Tabela SUS com adequacdo da descri¢cdo, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto 7.646/2011, o prazo maximo para efetivar a oferta ao SUS
é de cento e oitenta dias.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletronico: http://conitec.gov.br/.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS

Publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 35, no dia 19/02/2019, secdo 1, pagina 51.
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