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FORMROL PROCEDIMENTOS - CICLO 2019/2020

DECLARACAO

Declara estar ciente que o preenchimento dos Sim
campos obrigatorios do FormRol, bem como o envio

dos documentos obrigatérios, sao requisitos para

analise de elegibilidade da proposta de atualizacdo

do Rol?

Declara estar ciente que o preenchimento do Sim
FormRol com conteudo inespecifico, pouco

abrangente ou incompativel com as perguntas
formuladas podera trazer prejuizo para analise de
elegibilidade da proposta de atualizagdo do Rol?

Declara estar ciente que os documentos de envio Sim

obrigatorio deverdo ser elaborados em
conformidade com o disposto nos incisos XII a XIV
do art. 9° da RN n° 439/2018?

Declara estar ciente que é obrigatério o envio dos Sim
textos completos das evidéncias cientificas
referenciadas no parecer técnico-cientifico -

PTC/revisdo sistematica?

Declara que as informagoes prestadas neste Sim
formulario eletronico sao verdadeiras?

BLOCO I - IDENTIFICAGAO DO PROPONENTE

Proponente:

Pessoa Juridica

CNPJ :

61.642.401/0001-30

Razdo social :

Associagdo Brasileira de Medicina de Grupo

E-mail da pessoa juridica:

abramge.diretoria@abramge.com.br

Telefone da pessoa juridica :

(11) 3289-7511

Endereco da pessoa juridica :

RUA TREZE DE MAIO, 1540 BELA VISTA 01327-0002 — SAO PAULO - SP
Cidade da pessoa juridica:

S&o Paulo

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:

S&o Paulo

CEP da pessoa juridica:

01327-002

Representacdo no ambito do COSAUDE:

Associagdo ou representante de instituicdo de salide/hospital

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
607.805.417-15

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :

Pedro da Silva Feitosa

E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
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pfeitosa@amil.com.br
Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
(21) 9805-1401
Formagao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
Médico

Declaro que me foram outorgados poderes para Sim
submeter a presente proposta em nome do
proponente pessoa juridica:

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZA(;IN\O DO ROL
Nome da tecnologia em saiide objeto da proposta de atualizagdo do Rol:

PUNGAO OU INFILTRACAO ARTICULAR DIAGNOSTICA OU TERAPEUTICA, ORIENTADA OU NAO POR METODO DE
IMAGEM

Tipo de proposta de atualizacdo do Rol:
Inclusdo de DUT em tecnologia em saude ja existente no Rol
Justifique o porqué da proposta de atualizacdo do Rol:

Diante da utilizacdo crescente de injecOes ou puncGes intra-articulares para tratamento de doengas dsteo-articulares
faz-se necessario analise da real efetividade deste tratamento, avaliagdo da populacdo com efetivo beneficio do
tratamento e das alternativas disponiveis. Tratamentos recentes com eficacia clinica ainda ndo comprovada por estudos
clinicos randomizados ou por meta-analises, além de estudos de custo-efetividade e de impacto orcamentario fazem-se
necessarias diante do aumento populacional e crescente parcela de populagdo idosa, ou com faixa etaria indicativa para
os procedimentos propostos no estudo.

Apresente a proposta de atualizacdo do Rol, especificando a indicacdo de uso da tecnologia em saude no
ambito da Salide Suplementar:

Este estudo tem como objetivo delimitar a utilizagdo dos procedimentos relacionados com injegdes ou pungdes
articulares para doencas dsteo-articulares degenerativas, com tempo de diagndstico acima de 2 anos, com relatos de
dor ou diminuigcdo de funcdo frequentes, na populacdo acima de 49 anos, como tratamento secundario apds tentativa
sem sucesso de medicagdo oral, sendo ela AINEs, analgésicos ou corticoides-esteroidais orais.

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE
Descricao da doenca/condicdo de saude relacionada a proposta de atualizacdo do Rol:

A doenca articular degenerativa ¢ uma condigao debilitante que pode levar a profundos

efeitos na qualidade de vida do paciente, sendo da mesma maneira um desafio para a equipe médica em relagdo ao seu
tratamento, diagndstico e progndstico.1 Aproximadamente 50% da populacdo mundial tem ao menos um episddio de
dor articular a cada ano, com prevaléncia entre 2 a 5% ao longo da vida, com custos para a economia significativos.2,3
A osteoartrite (OA), forma mais comum de doenga articular, é uma patologia de origem multifatorial que leva a
degeneragao da cartilagem articular, afetando todos os componentes da articulagao. E um processo lento, progressivo e
desabilitante, com alta prevaléncia na populagdo adulta. Cerca de 40% dos individuos maiores que 65 anos no Reino
Unido sofrem de sintomas associados com OA dos joelhos ou dos quadris.4 A oesteoartrite € a principal causa de dor
cronica, de incapacidades e de diminuicdao da qualidade de vida. Apesar da utilizagdo de injecdes ou puncoes intra-
articulares, ha um continuo debate sobre seus beneficios e sua seguranca. Em 2005, uma imporante atualizagdo de
revisdo sistematica publicada na Cochrane publicou. 5 Este tipo de acometimento é mais comum entre a quinta e sexta
década de vida, e raramente ocorre antes dos 40 anos. As mulheres sdo mais afetadas que os homens, e 0 membro ndo
dominante ligeiramente mais acometido.3 O tratamento farmacoldgico, incluindo corticdides ndo estereoidais e
antiinflamatorios orais sdo largamente recomendados pelos principais guidelines internacionais para o manejo de dores
cronicas ou agudas articulares relaciondas com osteoartrites. Terapias intraarticulares podem ser alternativas para estes
pacientes, porem a eficacia destas terapias divergem entre medicamentos, seguranca e riscos-beneficios.6,7 Alguns
estudos mostram que injeges intraarticulares apresentam boa eficacia, porém, ndo alcanca diferenca clinica
minimamente importante, ndo sendo ainda claramente recomendavel sua utilizagdo. 8 A necessidade da utilizagao da
artroscopia guiada por imagem se da pela avaliagdo da

atividade inflamatdria ou infecciosa da articulagdo, com a deteccdo de agentes causais da patogenese, como mico-
bactérias, infecgdo fungica, além de achados histolégicos como sarcoidose, amiloidose e hemocromatose.9

Diagnostico - Padrdo ouro para o diagndstico da doenca/condicao de satde:

Para a maioria das doencas reumatoldgicas, o diagndstico pode ser feito com base na

examinacao clinica, seguido de testes fisicos basicos, realizados em ambulatério. Testes

laboratdriais de rotina, exames radioldgicos ou a analise do liquido sinovial podem ser utilizados como testes acessorios
comprobatdrios em caso de necessidade. Quando existe suspeita de depdsitos de cristais de sais mineirais envolvidos no
processo inflamatdrio, ou quando existe a possibilidade da causa da artropatia ser um processo infeccioso, 0 exame
invasivo do aspirado sinovial da cavidade articular é o exame padrdo para o diagnostico do processo inflamatdrios ou
infeccioso.10 A principal indicagdo para a injegdo, infiltragdo ou puncdo articular é especificamente o diagndstico ou
tratamento da dor aguda, com inchago, rubor e calor local, que é uma emergencia médica, com morbidade e
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mortalidade relacionadas com a artrite séptica. A grande maioria dos relatos de dor articular esta relacionada com a
monoartrite aguda ou poliartrite, como a artrite reumatéide, ao diagnostico de gota ou pseudo-gota, e que tem
caracteristicas cronicas, dor pre-existente e sua agudizagdo esta limitada a articulagGes ja acometidas anteriormente.11

Tratamento - Conjunto de intervencoes em salide atualmente utilizado no manejo da doenca/condigdo de
saude:

N&o existe consenso sobre o melhor tratamento para a dor articular relacionada com artrite inflamatodria e suas diversas
patologias. Injecbes intra-articulares de cortico-esterdides tem sido utilizadas por mais de 50 anos. 5,12 A infiltragdo
intra-articular com corticosteroide € intervencdo utilizada ha mais de meio século para o tratamento de artropatias
refratarias, seja como tratamento Unico, seja como adjunto a terapia sistémica em muitas condigGes reumaticas. No
entanto, esse procedimento tem efetividade frequentemente questionada. Isto talvez ocorra por sua baixa acuracia
quando realizado as cegas por médicos inexperientes, ou em articulagdes de dificil abordagem.13 A injecdo intra-
articular com suplementagdo com substancia visco-elastica como derivados do acido hialuronico e glicosaminoglicanos
visando o restabelecimento das propriedades mecanicas do liquido sinovial tem sido utilizada recentemente, porém, com
dados de efetividade pouco favoraveis ao seu uso.14 Extensa revisdo sistemética ndo encontrou diferenca significativa
em relagdo a melhora dos sintomas de dor ao toque, dor em repouco, dor moderada ou dor intensa em pacientes apos
injecdo intra-articular de acido hialurénico e seus derivados, apds diversos tempos periodos apds o tratamento, mesmo
em comparagao com injecoes de placebo.14-24 As analises em relacdo a melhora de fungdo ndo mostraram diferenca
significativa entre

derivados de acido hialurdnico ou suplementacdo viscoelastica em diversas escalas funcionais como WOMAS AO index
ou outras analises de fungao incluindo melhora global do paciente ou quantidade de pacientes que obtiveram melhora
clinica e em diversos periodos de acompanhamento, tempos de tratamento ou nimero de injecdes.14,18 Outros
estudos compararam o Hylan G-F 20 (Synvisc) com injecdes de placebo e ndo observaram diferenca estatistica para a
dor e fungdo. Além disso, na comparagao de Hylan G-F 20 com inje¢Ges intra-articulares de cortico-esteroides, os
estudos sugerem que o Hylan tem eficacia e seguranca comparada com cortigo-esteroides injetaveis, ressaltando que
este Ultimo tem agdo mais rapida. Outros dados mostram que os efeitos do Hylan G-F 20 sdo comparados com outros
tratamentos medicamentosos orais como AINEs em diversos tempos de acompanhamento em relagdo a eficacia global,
efeitos adversos, dor ap6és movimento, dor em repouso, dor noturna, dor geral e seguranga.25 Alternativas ndo
farmacologicas recomendadas foram exercicios aerobicos, aquaticos,

exercicios assistidos com ou sem resistencia, a perda de peso e intervencdes psicossociais. Alternativas farmacoldgicas
incluem antiinflamatorios ndo esteroides orais e topicos, tramadol, opidides e injecGes intraarticulares de
corticoesteroides ou acido hialuronico.26 Porém, a efetividade de injegdes intraarticulares de acido hialuronico (Hylan,
Hilano, Sinvisc) ou outro medicamento com caracteristicas visco-elasticas permanece incerta e ndao recomendada pela
American Academy of Orthopedic Surgeons, recomendada com restricoes pela ACR e recomendada com incertezas pela
OARSI.7 O NICE (National Institute for Health and Care Excellence) ndo recomenda a utilizacdo

intra-articular de acidos hialurénicos e seus similares (‘Sodium hyaluronate (Durolane®,

Euflexxa®, Fermathron®, Hyalgan® , Orthovisc®, Ostenil®, RenehaVis®,Suplasyn®, Synocrom®, Synopsis®,Hylan
G-F 20 (Synvisc®) para o tratamento ou manejo de doegas dsteo-artiuclares
(https://www.nice.org.uk/guidance/CG177). Além disso, relatério da CONITEC de 2014 ndo recomenda a utilizacdo do
Hilano G-F 20 como terapia para tratamento de doenca articular.27 Os dados presentes nesta revisdo afirmam que
quanto maior a quantidade de injecOes intraarticulares ou a visco-suplementacdo, maior o risco para infecgdes ou
eventos adversos graves.7

Efeitos adversos:

A maior complicagdo da injecdo ou puncao intraarticular € a artrite septica, geralmente causada pelo Staphylococcus
aureus em pacientes imunodeprimidos.1. O aumento do risco acumulado de infecgdo aumenta com a administracao
repetida, além de estudos mostrarem efeitos adversos como ruptura de lesdes e lesdes em cartilagens.1,28
Recomendagoes de dose e frequéncia:

A frequencia maxima recomendada para injecOes de corticoesterdides intraarticulares € de 3 a 4 injegGes por ano, com
intervalos minimos de 3 a 4 meses entre as injecoes. 1

Alguns especialistas ndo recomendam a injegao intraarticular em intervalos menores do que 3 a 6 meses.28 Nos
pacientes com mais de uma articulagdo acometida, ndo é necessario ou indicado que mais que 2 articulagdes sejam
injetadas ao mesmo tempo e, em raros casos, 3 articulagdes.1

Prognostico da doencga/condicao de saude:

Com o envelhecimento da populacdo, ha um efeito no aumento da prevalencia de

doencas osteo-articulares. Da mesma maneira, a utilizagdo de injecdes ou pungoes intra

articulares para o tratamento ou diagndstico de osteo-artrite é crescente.

Recente analise epidemioldgica de intervencdes realizadas em pacientes com doengas

articulares realizada nos Estados Unidos reveleou que a cada 5 anos, 43% dos individuos com doencas articulares
realizaram injegOes intra-articulares.29

Qual a incidéncia da doenca/condicdo de saide por 100.000 habitantes?

A Osteo-artrite € um acometimento cada vez mais frequente, representando cerca de 30 a 40% das consultas em
ambulatdrios de Reumatologia. Sua incidéncia aumenta com a idade, sendo pouco comum antes dos 40 e bastante
frequente apds os 60 anos. Aos 75 anos, 85% das pessoas tém evidéncia clinica ou radiolégica da doenga, mas somente
30 a 50% dos individuos com alteragdes radioldgicas queixam-se de dor crénica. No geral a incidéncia é ligeiramente
maior no sexo feminino, mas a osteoartrite da articulagdo coxo-femoral ocorre mais no sexo masculino. A incidéncia de
efeitos adversos é de 2 a 10% para cada injecdo, e os maiores sintomas sdo a inflamagdo do local da aplicagdo, dor ou
efeitos de atrofia de estruturas internas locais. Também podem ocorrer efeitos adversos graves como infegdo bacteriana
e lesBes por trauma mecanico de estruturas internas ao local da aplicagao.29

Qual a prevaléncia da doenca/condicdo de satude por 100.000 habitantes?

A prevaléncia de doencas articulares sintomaticas na populagdo acima de 70 anos € estimada entre 13% a 26%. Dados
radioldgicos e outros exames de imagem mostram que a prevaléncia pode chegar entre 55% a 67%, em homens e
mulheres acima de 55 anos de idade.30

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condigdo de saide por 100.000 habitantes?
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N&o existem dados seguros na literatura sobre eventos adversos graves-fatais como artrite séptica. Poucos estudos
mostram casos raros ou surtos causados por contaminhacgdo de equipamentos ou medicamentos na origem.31,32

Populagao-alvo

Delimitar a populacdo-alvo para a tecnologia em satide em proposicdo.

A populagao-alvo para a utilizacdo da tecnologia em proposicdo é composta por um grupo especifico da
populacdo de pacientes com a doenca/condicdo de saude?

Sim, a populagdo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenga/condigao de saude.
Defina a populagdo-alvo para utilizagdo da tecnologia em saide:

Adultos, predominantemente entre 49 a 70 anos com doenga articular degenerativa,

Gssea ou reumatica, com ou sem presenca de deposicdo de cristais (gota), com

caracteristica agudizante como inchago, rubor, calor, intumecimento ou diminuicao de

amplitude de movimento. Pacientes com doencga degenerativa osteo-articular cronica, com episddios de agudizagdo
frequentes, ndo responsivos a AINE, antibidticos, analgésicos, corticoesterdides ou outros medicamentos via oral.

A populagdo-alvo representa que percentual da populacdo com a doenca/condigdo de saude?

Pacientes com doenca degenerativa osteo-articular crénica, com episodios de agudizacdo. Pacientes com osteo-artrite
cronica, com episddio de agudizacdo por edema, calor, rubor ou intumecimento, que necessitam de diagndstico ou
tratamento por injegdo ou pungdo articular, ndo responsivos por AINE, antibidticos, analgésicos, corticoesterdides ou
outros medicamentos administrados via oral.

Populagao-alvo - Estimativas anuais

Considerando a populagdo-alvo e na perspectiva da Saude Suplementar, fornecer uma estimativa anual quanto ao
ntmero de individuos que podera utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos.

1° ano:
214033
2° ano:
219438
30 ano:
224959
4° ano:
230491
50 ano:

235576

Referéncias Bibliograficas

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citacao dos dados epidemiolégicos da
doenga/condigao de saude, bem como para delimitagdo da populagdo-alvo (quando possivel, incluir
identificador de objeto digital - DOI/link para acesso web):

Referéncia Estimativa Populagdo Alvo:
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28. Xu C, Peng H, Li R, Chai W, Li X, Fu J, et al. Risk factors and
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https://www.ibge.gov.br/apps/populacao/projecao/

Demais Referéncia:
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nach intraarticularer Injektionstherapie. Unfallchirurg. 2002;105:932-8.

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Tipo de tecnologia em saude:
Procedimento Cirlrgico/Invasivo
Categorizacao da tecnologia em saide:
Nao se aplica

Natureza da tecnologia :

Terapia

Ambito assistencial:

Ambulatorial
Hospitalar
Hospital-Dia

Caracterizacdo da tecnologia em relagdo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Salde
vigente:

Nao se aplica

O procedimento esta listado em uma tabela profissional?
Sim

Especificar tabela profissional:

CBHPM

Nome do procedimento em tabela profissional:

Puncdo articular diagnostica ou terapéutica (infiltracdo). Quando orientada por RX, US, TC e RM, cobrar cddigo
correspondente

Codigo do procedimento em tabela profissional:

3.07.13.13-7

0 procedimento esta listado na Terminologia Unificada da Satde Suplementar - TUSS?
Sim

Nome do procedimento na TUSS :

Puncdo articular diagnostica ou terapéutica (infiltracdo) - orientada ou ndo por método de imagem
Codigo do procedimento na TUSS:

30713137

0 procedimento ja esta contemplado no Rol?

Sim

Nome do procedimento no Rol:
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PUNGAO OU INFILTRACAO ARTICULAR DIAGNOSTICA OU TERAPEUTICA, ORIENTADA OU NAO POR METODO DE
IMAGEM

Nome do procedimento em lingua inglesa :

Therapeutic joint infiltration - guided or not by imaging method

Apresentar descrigdo técnica detalhada do procedimento:

Infiltragdo ou puncdo articular, via agulha ou cateter, com ou sem auxilio por imagem.

Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para
qualidade de vida associada a doencga/condicao de saude:

Injecdo de medicamento diretamente intra-articular, intra-sinovial, para analgesia, para diminuicdo da inflamacdo ou da
infeccdo. Procedimento diagndstico para pungdo ou sucgdo de liquido sinovial para diagndstico de inflagdo gotosa
(cristais) ou detecgao de infecgdo bacteriana.

Descrever os eventos adversos associados a realizacao do procedimento, a gravidade destes eventos e a
frequéncia com que ocorrem:

Infecgdo por via direta da articulagdo, inflamacdo por injecdo em tecidos adjacentes, ruptura ou dano fisico causado
pela agulha em cartilagem articular, dano, lesdo ou perda dssea por acdo de corticoide, diminuicdo ou perda de tensdo
em ligamentos ou tendGes adjacentes podendo levar a ruptura parcial ou total, reagdes alérgicas ao medicamento.

0 procedimento contempla a utilizacio de OPME (Orteses, Préoteses e Materiais Especiais) relacionada ao
ato cirargico?

Nao
E necessaria a realizacdo de anestesia para a execucao do procedimento? :
N&o

Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagndstico ou terapéutico) para execucdo da
tecnologia proposta?

Nao

Considerando a indicagao proposta para a tecnologia, quanto a avaliacao pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC:

A tecnologia ja foi avaliada pela CONITEC e recebeu recomendacdo para NAO incorporacdo no SUS
Especificar relatorio da CONITEC:

Hilano G-F 20 para o tratamento da osteoartrite (julho/2014)

A tecnologia em proposicao esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saude?
Nao

Especificar PCDT :

Nota Técnica N° 66 /2012 (atualizada em 25 de novembro de 2015)

Qual a indicacdo de uso da tecnologia em saude no PCDT?

Ndo indica o acido hialurénico. Recomendacdo de analgésicos, AINEs e corticoides orais

A tecnologia em proposicdo esta contemplada no SIGTAP?

Nao

No ambito da Saude Suplementar, a tecnologia em proposicao demanda o estabelecimento de uma DUT
ou a alteracdo de uma DUT ja existente (caso o procedimento ja esteja contemplado no Rol)?

Sim
Apresente, de forma clara e objetiva, a proposta de DUT para tecnologia em salide em proposicao:

Cobertura obrigatoria para fins terapéutico para pacientes com idade com idade igual ou superior a 49 anos e com um
dos critérios abaixo:

a. Diagndstico confirmado de doenga Osteo-articular cronica em uma ou mais articulagoes;

b. Paciente irresponsivo ou contraindicado para tratamento tradicional medicamentoso ndo invasivo, baseado em anti-
inflamatorios esteroides, ndo esteroides, ou analgésicos;

c. Paciente irresponsivo ou contraindicado para tratamento ndo medicamentoso do tipo terapia fisica (exercicios de
fortalecimento, alongamentos), hidroterapia, relaxamento, utilizacdo de orteses para correcdo e reeducagdo postural,
combinados ou isoladamente aos medicamentos orais;

Quando for necessaria a repeticdo do procedimento, a cronicidade de utilizagdo do procedimento supracitado aos
pacientes elegiveis é limitada a:

a. Maximo de quatro utilizagGes anuais, separadas por um periodo minimo de 90 dias, para cada articulacdo afetada, em
caso de ndo resolucdo do quadro de dor ou limitagdo fisica, como segunda alternativa de tratamento, apds utilizagdo de
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medicacdo oral ndo invasiva

Justifique a proposta de DUT para a tecnologia em saiide em proposicao:

A infiltragdo ou pungdo intra-articular quando prescrita a determinados subgrupos populacionais ou a elevada
frequéncia, além de onerar substancial e desnecessariamente o sistema de saulde, é capaz de gerar morbidade aos
pacientes alvo dessas intervengdes. Diante da literatura cientifica atual, com base no conhecimento médico disponivel e
amparado pelas evidéncias clinicas, revisdes sistematicas e metanalises de ensaios clinicos randomizados, com elevados
niveis de qualidade de estudo, propde-se o texto supracitado para o norteamento da utilizagdo do procedimento ora
referido com o intuito de utiliza-lo de maneira racional e segura.

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

O Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em saiide em
proposicao?

Sim

Especificar a(s) tecnologia(s) alternativa(s) existente(s) no Rol de Procedimentos, conforme RN n°
428/2017 e anexos:

IntervengOes ndo farmacoldgicas

Acupuntura — Nivel de evidéncia: Revisdo sistematica e meta-analise.

Qualidade da evidéncia:

Boa. Efeito estimado: Diminuicdo da dor Diferenca Média Estimada (DME: 0.28 1C95% 0.11-0.45). Ganho de funcdo
(DME): 0.28 1C95%0.09-0.46).

Hidroterapia- Recomendagdo: Apropriada para pacientes com acometimentos em multiplas articulagdes. Nao certo para
individuos sem co-morbidades relevantes e para individuos com apenas articulagdo de joelho acometido. Nivel de
evidéncia: RevisOes sistematicas, meta anallises e ECR. Qualidade da evidéncia: Fraca. Estimativa de efeito para dor e
fungdo: ndo avaliada.

IntervengOes Biomecanicas — Revisdo sistemdtica de 2011 e recentes ECR avaliaram a

efetividade de drteses para joelhos e pés em pacientes com osteoartrite. Efetivo para

diminuigdo de dor, e diminuicdo de dose de medicamentos, com melhora de fungao e

insignificantes efeitos adversos. Nivel de evidéncia: Revisdes sistematicas, meta-analise e EC ndo Randomizados.
Qualidade da evidéncia: Fraca. Estimativa de efeito para dor e funcdo: ndo avaliada.

Exercicios fisicos (exclusivos realizados pelo paciente) — Efeitos pequenos, mas significativos para dor e funcgdo articular
em joelhos. Duragao e tempo de treinamento variam grandemente e incluem treinamento de forga e de amplitude de
movimento e exercicios aerdbios. Nivel de evidéncia, RS, MA e ECR. Qualidade da evidéncia: Boa. Efeito estimado na
dor: DME: 0.34 (IC95% 0.19-0.49) a DME: 0.63 (IC95% 0.39-0.87). Efeito estimado na fungdo: DME: 0.25 (IC95%
0.03-0.48). Exercicios em Agua — Revisdo sistematica de 2007 investigou efetividade de exercicios em joelhos e quadril.
Pequeno a moderado beneficio em curto prazo na fungdo e qualidade de vida e menor efeito na dor. Nivel de evidéncia:
RV e MA e estudos clinicos quase- randomizados. Qualidade da evidéncia: Boa. Efeito estimado em dor e fungdo: Nao
avaliados.

Treinamento de forga — RS e MA mostraram moderado efeito na redugdo de dor e aumento de fungdo. Programa de
treinamento de forca em membros inferiores e quadril. Nivel de evidéncia: RS e MA de ECRs. Qualidade da evidéncia:
Boa. Efeito estimado na dor: DME: 0.38 (IC95% 0.23- 0.54). Efeito estimado na fungdo: DME: 0.41 (IC95% 0.17 —
0.66).

Transcutaneous electrical nerve stimulation (TENS) — RS mostrou resultados inconclusivos para dor. Devido baixa
qualidade metodoldgica e heterogeneidade dos estudos incluidos, ndo foi reportado o tamanho do efeito dos estudos
primarios. ECR mostrou diferenca estatistica na diminuigao da dor em grupo TENS comparado a grupo Placebo-TENS.
Nivel de evidéncia: RS de ECR e quase-randomizados. Qualidade da evidéncia: Boa. Efeito estimado em fungdo: DME:
0.34 (IC95% 0.14 — 0.54).

Manejo do peso — RS mostrou redugdo em dor e incapacidade fisica em individuos com

sobrepeso apds moderada perda de peso. Perda de peso de 5% obtida em 20 semanas € efetivo.

Nivel de evidéncia: RS e MA de ECRs. Qualidade da evidéncia: Boa. Efeito estimado na dor: DME: 0.20 (IC95% 0.0 —
0.39). Efeito estimado na fungdo: DME: 0.23 (IC95% 0.04 — 0.42).

Ultrassons — Duas RS sugerem possiveis efeitos benéficos em joelho. Diferencas significativas para dor e funcdo. Nivel
de evidéncia: RS e meta-analise de ECRs. Qualidade da evidéncia: Boa. Efeito estimado na dor: DME: 0.49 (IC95% 0.18
—0.79) a 0.49 (IC95% 0.23 - 0.76).

IntervencOes farmacoldgicas/medicamentosas

Acetaminofeno — Apropriado para individuos sem relevantes co-morbidades. Incerto pra

individuos com co-morbidades relevantes. RS e MA encontraram baixo nivel de efeito do

acetaminofeno para dor relacionada com osteo-artrite, sugerindo utilizado em curto prazo como analgésico, porém com
aumento de riscos adversos associados com seu uso, incluindo efeitos adversos gastro-intestinais e faléncia multipla de
orgdos. Recomendagdo: dosagem conservadora e duragao consistente com limites pré-aprovados. Nivel de evidencia:
RS e MA de ECRs. Qualidade da evidencia: Boa. Efeito estimado na dor: DME: 0.18 (IC95% 0.11 — 0.25).

Chondroitina: RS encontraram resultados significativos para osteo-artrite em joelho, com

resolucdo de sintomas. Elevada heterogeneidade, estudos pequenos e com baixa qualidade.

Pequenos efeitos em dor em larga escala DME: 0.01 (IC95% 0.07 — 0.13. Nivel de evidencia: RS e MA de ECRs.
Qualidade da evidencia: Boa. Efeito estimado em dor: DME: 0.13 (IC95% 0.00 — 0.27) a 0.75 (IC95% 0.50 — 0.99).
Efeito estimado na taxa de diminuicdo do espaco articular:

DME: 0.26 (IC95% 0.14 — 0.38) a 0.30 (IC95% 0.00 — 0.59).

AINEs: Recomendacao: Incerta para individuos com moderado risco de morbidade. Apropriado para individuos sem co-
morbidades. Nao apropriado para individuos com elevado risco de co morbidades. Elevados riscos de efeitos adversos
graves para GI, CV, e danos renais comparados com placebo. Naproxeno apresenta moderadamente maior segurancga
CV que Ofany COX-2.

Diclofenaco é associado com elevadas taxas de alteracGes hepaticas laboratoriais. Avaliacdo da qualidade: Nivel de
evidéncia: RS e MA de ECRs. Qualidade da evidéncia: Boa. Efeito estimado para dor: DME: 0.37 (IC95% 0.26 — 0.49).
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Quais sdo os ganhos/beneficios esperados da utilizacdao da tecnologia em proposicao em comparacao com
as tecnologias alternativas ja existentes no Rol de Procedimentos?

O tratamento da 6steo-atrite ou doenga articular crénica com injegdes intra-articulares ndo tem melhora clinica

significativa em comparagdo com o tratamento medicamentoso oral ndo invasivo com AINEs, analgésicos ou cértico-
esterdides orais.

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revisdo sistematica - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

Pergunta de Pesquisa

Apresentacdo da estratégia PICO formulada para busca das evidéncias cientificas incluidas no parecer técnico-cientifico
— PTC/revisdo sistematica.

Definir a Populagao:

Pacientes com osteo-artrite cronica ou aguda, artrite reumatoide cronica ou aguda, de uma ou multiplas articulagdes,
infecgdo articular ou inflamagdo articular

Definir a Intervencao:
infiltragdo ou puncdo articular para tratamento ou diagnostico com ou sem auxilio por imagem.
Definir o Comparador:

Tratamento conservador medicamentoso ou tradicional, terapias fisicas, orteses de posicionamento ou auxilio,
hidroterapia, fortalecimento muscular, alongamentos ou outras terapias alternativas

Definir o Desfecho (Outcome):
diminuicdo da dor, diminuicdo da restrigdo fisica e aumento de mobilidade. Também foram buscados os desfechos:

dosagem recomendada, frequéncia de utilizacdo, faixa etaria beneficiada, riscos, morbidades ou co- morbidades,
complicagdo, efeitos adversos, efeitos adversos graves e falha na resolucdo da dor ou de sintomas fisicos

Textos completos

Anexar somente um documento em cada caixa de selecdo. Tamanho maximo do arquivo em cada caixa: 1 mb.

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Download
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BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Qual tipo de estudo de avaliacdo economica em satide (AES) foi realizado?
Custo-efetividade

Anexar estudo de avaliacdo econdmica em satide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO:
Download

Anexar analise de impacto orcamentario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA
Na perspectiva da saude suplementar, a tecnologia esta disponivel em ambito nacional?
Sim

Justifique, na perspectiva da salide suplementar, a afirmacgdo quanto a disponibilidade da tecnologia em
ambito nacional:

Procedimento ja estabelecido

Que profissionais precisam estar envolvidos na execucao do procedimento?

Ortopedistas

0 procedimento requer capacitagdo/habilitacao profissional especifica para sua execucao?
Sim

Especificar a capacitagdo/habilitacdo profissional necessaria para execugdo do procedimento:
Procedimento realizado por profissional medico com especializagao em Ortopedia e Traumatologia

Que tipos de estabelecimentos de salide possuem a estrutura fisica e/ou a habilitacao necessarias para
execugao do procedimento?

O procedimento pode ser realizado em nivel ambulatorial ou Hospitalar.

Descreva a estrutura fisica e especifique, citando o numero de registro na ANVISA, os equipamentos,
insumos e demais produtos para saude necessarios para execugao do procedimento:

O procedimento pode ser realizado em nivel ambulatorial ou Hospitalar.

Estabelecimentos de satde

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de estabelecimentos de salde, por UF, com a estrutura fisica
e 0s equipamentos necessarios a operacionalizacdo da tecnologia em salde em proposicdo. Caso para algum campo
ndo possua a informagao, por favor, escrever "Sem informagao".

Acre - AC: 9
Alagoas - AL: 16
Amapa- AP: 11
Amazonas - AM: 30
Bahia - BA: 251
Ceara - CE: 85
Distrito Federal - DF: 176
Espirito Santo - ES: 104
Goias - GO: 96
Maranhdo - MA: 54
Mato Grosso - MT: 52
Mato Grosso do Sul - MS: 64
Minas Gerais - MG: 432
Para - PA: 51
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Paraiba - PB: 40
Parana - PR: 300
Pernambuco - PE: 95
Piaui - PI: 23
Rio de Janeiro - RJ: 432
Rio Grande do Norte - RN: 31
Rio Grande do Sul - RS: 264
Rondbénia - RO: 22
Roraima - RR: 4
Santa Catarina - SC: 126
Sdo Paulo - SP: 597
Sergipe - SE: 11
Tocantins - TO : 12

Quais foram as fontes de informacgao utilizadas para estabelecer o n° de estabelecimentos de salide com a
estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execugdo do procedimento em ambito nacional?

CNES 2019
http://cnes.datasus.gov.br/pages/estabelecimentos/consulta.jsp?search=ORTOPEDIA

Consideracgdes adicionais, na perspectiva da salide suplementar, quanto a disponibilidade de
estabelecimentos de saude com a estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execugao do
procedimento em ambito nacional:

O procedimento pode ser realizado em ambulatdrio e em hospital

Profissionais de salde

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de profissionais de salde, por UF, habilitados/capacitados a
operacionalizacdo da tecnologia em satide em proposicdo. Caso para algum campo ndo possua a informacao, por favor,
escrever "Sem informagdo".

Acre - AC: 32
Alagoas - AL: 100
Amapa - AP: 26
Amazonas - AM: 145
Bahia - BA: 645
Ceara - CE: 354
Distrito Federal - DF: 529
Espirito Santo - ES: 389
Goias - GO: 534
Maranhdo - MA: 197
Mato Grosso - MT: 240
Mato Grosso do Sul - MS: 236
Minas Gerais - MG: 1706
Para - PA: 195
Paraiba - PB: 176
Parana - PR: 1033
Pernambuco - PE: 493
Piaui - PI: 129
Rio de Janeiro - RJ: 1665
Rio Grande do Norte - RN: 134
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Rio Grande do Sul - RS: 1029
Rondoénia - RO: 102
Roraima - RR: 25
Santa Catarina - SC: 644
Sdo Paulo - SP: 4636
Sergipe - SE: 110
Tocantins - TO: 94

Quais foram as fontes de informagao utilizadas para estabelecer o n° de profissionais
habilitados/capacitados para execucao do procedimento em ambito nacional?

Demografia Médica do Brasil 2018
(https://www.cremesp.org.br/pdfs/Demografia%?20Medica%20n0%20Brasil%202018.pdf)

Consideracgoes adicionais, na perspectiva da salide suplementar, quanto a disponibilidade de profissionais
habilitados/capacitados para execucao do procedimento em ambito nacional:

O procedimento pode ser realizado em ambulatdrio e em hospital

Criacdo : 02/05/2019 10:20:37

Atualizagao : 02/05/2019 17:32:18
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