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Resumo executivo

Tecnologia: Rizotomia percutanea com ou sem radiofrequéncia

Indicacdo: Tratamento de osteoartrite de joelho cronica em pacientes sem indicagado
cirargica, que ndo responderam ao tratamento conservador e que estdo com dor a mais

de 6 semanas.

Caracterizacdo da tecnologia: Esse parecer técnico cientifico € para a ampliagdo da
DUT Rizotomia percutdnea com ou sem radiofrequéncia. A submisséo esta sendo feita
pela distribuidora OPTIKA do produto COOLIEF* da AVANOS, que entdo sera descrito
essa marca de dispositivo que é a Rizotomia percutanea com radiofrequéncia resfriada.
A tecnologia de radiofrequéncia tem sido usada ha mais de 75 anos com um perfil de
segurancga apoiado por uso clinico de longo prazo e ampla disseminagdo em diversas
areas médicas, como neurologia, cardiologia e oncologia. Atualmente é usada para
aliviar a dor resultante de disfungbes das articulagdes da coluna cervical, toracica e
lombar, bem como das articulagdes sacroiliacas, do joelho e do quadril, e dos discos
intervertebrais®. Ablacdo é um procedimento ambulatorial minimamente invasivo e néo
cirdrgico, utilizado para atingir e tratar os nervos que causam dor crénica na coluna,
quadril e joelho. Um gerador de radiofrequéncia transmite uma pequena corrente de RF
de energia térmica através de um eletrodo isolado colocado dentro do tecido. O
aquecimento idnico, produzido pelo atrito de moléculas carregadas, desativa
termicamente 0s nervos responsaveis por enviar sinais de dor ao cérebro. O
procedimento envolve sedacdo minima e geralmente € concluido em menos de 45
minutos. Trata-se de um procedimento otimizado/avancado A entrega de RF de energia
térmica através de eletrodos resfriados a 4gua permite que mais energia térmica de RF
seja transportada com seguranca para 0s nervos alvo. A refrigeracdo mantém a
temperatura da sonda em 60 °C mas cria temperaturas de 80 °C ou mais no tecido (Ball
et al, 2014)®@, resultando na criacdo de uma leséo esférica comum volume cinco vezes
maior® que a les&o de radiofrequéncia padrao, que se projeta distalmente 45% ou mais
além da ponta da sonda e permite a independéncia de angulo da sonda em relacéo a
area de segmentacdo - que € um beneficio processual para o provedor. Nao mais
limitado a colocagé&o paralela, os médicos podem usar o melhor angulo de abordagem
para alcancar e tratar os nervos localizados dentro de cursos complexos de nervos. A
adgua estéril circula internamente para resfriar a sonda COOLIEF* enquanto fornece

energia térmica por radiofrequéncia e mede a temperatura do eletrodo resfriado durante



todo o procedimento. Estudos demonstraram que o tratamento com radiofrequéncia
resfriada pode proporcionar aos pacientes com dor crénica até 24 meses de alivio da

dor, melhora da funcéo fisica e reducdo do uso de medicac&o para dor®,

Pergunta: Rizotomia percutanea com ou sem radiofrequéncia é eficaz e segura para

tratar osteoartrite de joelho?

Buscae analise de evidéncias cientificas: Foi realizada busca estruturada no Medline
(Pubmed), EMBASE, Lilacs, e Cochrane Library, em 29/03/2019 utilizando as palavras-
chave knee osteoarthritis, ablation e nerve block. Foram buscados: estudos clinicos
randomizados, metanalises e revisdes sistematicas, que avaliassem a radiofrequéncia

no tratamento de osteoartrose em joelho.

Resumo dos resultados dos estudos selecionados: Rizotomia com ou sem
radiofrequéncia € uma terapia invasiva indicada para pacientes diagnosticados com
osteoartrite de joelho. O uso em pacientes nao elegiveis ao tratamento cirargico e para
pacientes que ndo respondem aos tratamentos convencionais, promove reducéo da dor,
de forma rapida e relativamente segura®, e pacientes mostram um ganho de
funcionalidade da articulacdo e consequente ganho de qualidade de vida, por periodos

gue vao de 6 meses® até 1 ano de acompanhamento ),

Recomendacfes: De acordo com as orientagbes da diretriz metodoldgica para
“Elaboragéo de Pareceres Técnico Cientificos®” do Ministério da Salde, faz-se aqui a
solicitagdo para uma recomendacdo favoravel a ampliacdo da DUT da Rizotomia
percutanea com ou sem radiofrequéncia para tratamento de osteoartrite em joelho, em
virtude da existéncia de dados comprovando a eficacia e seguranca (a curto e longo
prazo). Vale ressaltar que a terapia de RF Refrigerada COOLIEF* é a Unica tecnologia
para Rizotomia percutdnea com radiofrequéncia aprovada no FDA para dor cronica em

joelho e reconhecida como superior as injecdes intra-articulares®.



1. Introducéo
1.1. Aspectos epidemiol6gicos da doenca

Um aumento crescente das doencas reuméaticas tem sido observado ao longo dos
ultimos anos. Nos EUA, estima-se que 54,4 milhdes de adultos atualmente tenham
diagnéstico médico de algum tipo de artrite, e como a osteoartrite ocorre mais
frequentemente com o0 aumento da idade, e considerando 0 aumento da expectativa de

vida, a tendéncia é que ocorra um aumento na prevaléncia e incidéncia da doenca®?.

A osteoartrite (também conhecido como artrose) é a doenga mais comum do grupo das
artrites. A prevaléncia e incidéncia da osteoartrite dos joelhos foi estudada ha metanalise
de Pereira et al (2011), que apontou uma prevaléncia geral da doenga de 23,9%, com

uma notavel diferenca entre a prevaléncia em homens (21,0%) e mulheres (27,3%)9.

De acordo com a Sociedade Brasileira de Reumatologia, evidéncia radiologica ou clinica
da osteoartrite ocorre em 85% dos pacientes com idade em torno dos 75 anos, mas
somente 30% a 50% desses individuos referem dor crbnica, classificada como
osteoartrite sintomatica®. A literatura aponta que a prevaléncia da osteoartrite
sintomatica em pacientes idosos (idade =60 anos) é de 24,3% em homens e de 33,6%
em mulheres®®, Além disso, a incidéncia da osteoartrite ajustada por sexo e faixa etaria

é de 0,24 pessoas/ano®?,

s

A osteoartrite é responsavel por uma significativa carga econbmica: nos EUA, a
osteoartrite estd entre as condigcbes de saude mais caras para tratar quando ha
indicag&o de artroplastia total de joelho; em 2013, foi a segunda condicdo de saude mais
cara tratada nos hospitais dos EUA, representando cerca de 4,3% dos custos

combinados para todas as hospitalizacdes no pais (cerca de US$16,5 bilhdes)®®.

No Brasil, a osteoartrite é responsavel por 7,5% de todos os afastamentos do trabalho,

e a quarta doenca a determinar aposentadoria (6,2%)®?.

1.2. Aspectos clinicos e fisiopatolégicos da doenca

A osteoartrite € uma doenca crénica que pode, progressivamente, levar a incapacidade
funcional. A etiologia da doenca € multifatorial, e acomete com maior frequéncia as

maos, quadris e joelhos.



A doenca é caracterizada por areas focais de perda de cartilagem articular dentro das

articulagdes sinoviais, associadas a hipertrofia do 0sso e espessamento da capsula®?,

As manifestacdes clinicas da doenca sdo, em geral, dores nas articulactes,
sensibilidade, diminuicdo da flexibilidade de movimentos e inflamacéo local de graus

variaveis.

s

Quando no inicio das manifestacbes, a dor relatada € geralmente relacionada a
atividade fisica, enquanto que a dor constante costuma se manifestar numa fase mais
avancada da doenca®. Assim, ha uma importante interacéo entre a dor e 0 movimento:
movimentos fisicos desencadeiam dor no paciente, e a dor, por sua vez, causa
limitacbes fisicas. Além disso, rigidez e crepitacdo também estdo associadas a

incapacidade funcional.

As alteragOes radiograficas e diretrizes clinicas sdo usadas como uma referéncia
diagnoéstica, dado que os sinais e sintomas podem diferir entre os sitios articulares
afetados. Para a osteoartrite do joelho, um diagndstico confiavel pode ser feito em
pacientes com idade maior que 40 anos que apresentem dor no joelho relacionada a
atividade, rigidez matinal de curta duracao, limitacdo funcional e um ou mais achados
tipicos de exame, como crepitacao, restricdo de movimentos ou alteracdo 6ssea. Essa
definicdo € valida tanto para pacientes que nao realizaram a radiografia, quanto para

aqueles em que a radiografia aparente estar normal®.

Alguns fatores de risco estdo fortemente associados a incidéncia de osteoartrite do
joelho, e podem ajudar a identificar os pacientes nos quais o diagnostico da doenca seja
mais provavel. Sdo eles: idade (pacientes acima de 50 anos), sexo feminino, maior
indice de massa corporal (IMC), lesdo anterior no joelho, frouxiddo articular, histérico

familiar e a presenca de nédulos de Heberden®),

1.3. Tratamentos recomendados
A estratégia convencional para o tratamento da osteoartrite tem sido empregar
tratamento terapéutico conservador para reduzir a dor e a inflamacgéo através de
analgésicos orais, incluindo anti-inflamatoérios ndo esteroidais (AINES) ou opioides,
injecBes de corticosteroides ou injecdo de agentes bioldgicos (como o hialuronato de

sddio ou plasma rico em plaquetas).

Esta bem documentado que tanto o uso crénico de AINEs como de opioides podem

levar a complicacdes sistémicas envolvendo os sistemas gastrointestinal, renal e



cardiovascular®®. O uso de opioides apresenta risco significativo de tolerancia e
dependéncia, bem como efeitos adversos graves, incluindo overdose e morte. Outros
tratamentos conservadores, incluindo fisioterapia e quiropraxia, exigem visitas de rotina
que podem aumentar o impacto econdmico da dor musculoesquelética crobnica,
aumentando o custo da assisténcia médica. Uma revisdo recente feita por Epstein
(2018)17 relata evidéncias clinicas que também apontam para a duragéo limitada e a
eficacia de injecdes de esteroides para as quais os efeitos negativos de longo prazo

também foram bem documentados.

Intervencgdes cirdrgicas, como a substituicdo total de articulagdes, fusdes cervical ou
lombar, fusdes da articulacdo sacriliaca, bem como a variedade de procedimentos de
descompressao para tratar dor relacionada ao disco e nervo e déficit funcional sao
frequentemente indicados como progressos no status da doenca.

Entretanto, o impacto resultante dos tratamentos atualmente disponibilizados é
surpreendente: o gasto médico, o custo de prevencdo, a deteccdo, o tratamento, a
reabilitacdo, o cuidado de longo prazo e os gastos médicos e privados continuos
associados a dor musculoesquelética cronica lombar nos EUA resultou em
aproximadamente US$ 30 bilhdes em custos médicos diretos anualmente, dos quais
US$ 18,3 bhilhdes estdo relacionados ao atendimento ambulatorial®. Em 2009,
aproximadamente 905.000 substituicées de joelho e quadril foram realizadas a um custo
de US $ 42,3 bilhdes®™. E em 2013, o 6nus econdmico total de overdose, abuso e

dependéncia de opioides prescritos foi estimado em US $ 78,5 bilhdes de dblares®??.

1.4. Descricéo datecnologia
A tecnologia de radiofrequéncia tem sido usada ha mais de 75 anos com um perfil de
segurancga apoiado por uso clinico de longo prazo e ampla disseminagédo em diversas
areas médicas, como neurologia, cardiologia e oncologia. Atualmente é usada para
aliviar a dor resultante de disfun¢des das articulagcdes da coluna cervical, toracica e
lombar, bem como das articulacdes sacriliacas, do joelho e do quadril, e dos discos
intervertebrais®. COOLIEF* radiofrequéncia (RF) térmica resfriada otimiza a tecnologia

de radiofrequéncia térmica padrao.

COOLIEF* RF é um procedimento ambulatorial minimamente invasivo e nao cirargico,

utilizado para atingir e tratar os nervos que causam dor crénica ha coluna, quadril e



joelho. O procedimento envolve sedacdo minima e geralmente é concluido em menos

de 45 minutos.

Trata-se de um procedimento avancado que usa energia térmica de radiofrequéncia
resfriada para atingir com seguranca 0s nervos sensoriais que causam dor. Um gerador
de radiofrequéncia transmite uma pequena corrente de RF de energia térmica através
de um eletrodo isolado colocado dentro do tecido. O aquecimento ibnico, produzido pelo
atrito de moléculas carregadas, desativa termicamente 0S nervos responsaveis por
enviar sinais de dor ao cérebro. A entrega de RF de energia térmica através de eletrodos
resfriados a agua permite que mais energia térmica de RF seja transportada com

segurancga para os nervos alvo, criando lesdes em formato esférico.

A distribuicdo de calor idnico de 60 °C cria temperaturas de 80 °C ou mais no tecido
(Ball et al, 2014)?, resultando em um volume cinco vezes maior® que a lesdo de
radiofrequéncia padréo, que se projeta distalmente 45% ou mais além da ponta da
sonda e permite a independéncia de angulo da sonda. Nao mais limitado a colocagéo
paralela, os médicos podem usar o melhor &ngulo de abordagem para alcancar e tratar
0s nervos localizados dentro de cursos complexos de nervos. A agua estéril circula
internamente para resfriar a sonda COOLIEF* enquanto fornece energia térmica por
radiofrequéncia e mede a temperatura do eletrodo resfriado durante todo o

procedimento.

Estudos articulagédo sacriliaca demonstraram que o tratamento com radiofrequéncia
resfriada pode proporcionar aos pacientes com dor crénica até 24 meses de alivio da

dor, melhora da funcéo fisica e reducdo do uso de medicacdo para dor®.

A figura 1 compara a lesdo alvo com a RF padrdo e com a RF resfriada. Com a RF
padrdo, o tamanho e a forma da lesdo sao limitados pelo calor gerado no tecido
adjacente ao eletrodo. O calor ibnico € concentrado na interface da sonda e do tecido,
formando lesdes de forma eliptica imediatamente adjacentes a ponta ativa. Com a RF
resfriada, o fluido em movimento age como um dissipador de calor, removendo o calor
de onde a ponta e a interface do tecido se unam. O calor i6nico é distribuido a partir da
ponta ativa da sonda, criando lesbes em grande volume e com formato esférico,

possibilitando uma &rea de ablagdo maior.

Figura 1. Comparagéo entre a radiofrequéncia padrao e a radiofrequéncia resfriada
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1.4.1. Indicacao

O KIT CANULA RADIOFREQUENCIA REFRIGERADA — COOLIEF*, em combinac&o
com o gerador de radiofrequéncia (RF) COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) (anteriormente gerador de gestdo da dor da Baylis ou gerador de gestéo
da dor da KIMBERLY-CLARK) esta indicado para ser utilizado para criar lesdes por
radiofrequéncia no tecido nervoso. Este dispositivo também é indicado para a criagéo
de lesGes por radiofrequéncia dos nervos geniculares para o manejo da dor moderada
a grave mesmo apO0s mais de seis meses com terapia conservadora, incluindo
medicacdo, em pacientes com osteoartrite confirmada radiologicamente (nota 2-4) e
uma resposta positiva (reducdo de 50% na dor) a um bloqueio do nervo genicular

diagnosticado. A indicacdo proposta foi aprovada pelo FDA em 2017@Y,

1.4.2. Composicdo e especificacdes do dispositivo

O Sistema de Controle de Dor COOLIEF* era de propriedade da Halyard Health e agora
pertence a Avanos Medical; Alpharetta GA.

Os componentes do sistema COOLIEF* utilizados sdo os mesmos em forma e funcgéo,
independentemente da marca especifica (Avanos ou Halyard Health). O sistema
COOLIEF* é composto de trés componentes principais (conhecidos coletivamente como
'descartaveis') e é usado em conjunto com o gerador de dor, unidade de bomba, cabos
de conexdo (conhecidos coletivamente como 'Hardware') e eletrodos dispersivos

(também conhecidos como ' almofadas de aterramento '):

O dispositivo COOLIEF* é composto por:



» Kit de tubos estéreis para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* (estéril, de

uso Unico, sem contato corporal): € utilizado para a circulagéo de agua estéril em
circuito fechado, através de urna sonda por radiofrequéncia (RF) arrefecida
COOLIEF*. Inclui uma bureta e tubos.

» Introdutor para radiofreqguéncia arrefecida COOLIEF* (estéril, de uso Unico):

deve ser utilizado unicamente com as sondas. O introdutor para radiofrequéncia
arrefecida serve de via para a sonda chegar ao tecido nervoso.

» Sonda por_radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* (estéril, de uso Unico): é

inserida no tecido nervoso ou na sua proximidade, através de um introdutor.
Agua estéril circula no interior para arrefecer a sonda enquanto esta administra
energia de radiofrequéncia. Um termopar no interior da sonda mede a
temperatura do eléctrodo arrefecida, durante o procedimento. A indicagéo
“Cooled RF Set Temp” (Configuracao padrao T = 60° C) apresentada no gerador
de RF COOLIEF* refere-se a temperatura do eléctrodo arrefecida e nao reflete
a temperatura do tecido envolvente imediato. O calor gerado pela energia de
radiofrequéncia produz uma energia térmica com temperaturas tissulares

médias maximas superiores a 80° C. (Ball, 2014)?

A sonda COOLIEF* consta de uma haste isolada eletricamente com uma extremidade
ativa, que serve de eléctrodo para a administracdo de energia de radiofrequéncia, um
punho, tubos com encaixes Luer-Lock e um cabo com um conector de 7 pinos. O
introdutor COOLIEF* consta de uma cénula isolada de ago inoxidavel e de um estilete.
O kit de tubos consta de uma bureta e de tubos flexiveis com encaixes Luer-Lock para

conexao a sonda.

A sonda, o introdutor, o kit de tubos COOLIEF* séo esterilizados por oxido de etileno e

fornecidos estéreis. Os dispositivos devem ser armazenados em local fresco e seco.

1.4.3. Contraindicacdes

Nos pacientes com marca-passo (pacemaker) cardiaco, podem ocorrer varias
alterac@es, tanto durante como depois do tratamento. No modo de deteccdo o marca-
passo pode interpretar o sinal de RF como um batimento de coracéo e pode deixar de
estabelecer o ritmo do coragdo. Contatar o fabricante do marca-passo para determinar
se este deveria ser convertido a um ritmo fixo durante o procedimento de

radiofrequéncia. Avaliar o sistema do marca-passo depois do procedimento.



Verificar a compatibilidade e a seguranca das combinagfes de outros aparelhos
elétricos e de monitorizacéao fisioldgica a utilizar no paciente para além do gerador de
RF COOLIEF*.

Se o paciente tiver um estimulador da medula espinal, um estimulador cerebral profundo
ou outro estimulador, contatar o fabricante para determinar se o estimulador precisa

estar no modo de estimulacao bipolar ou na posicao de desligado (OFF).

Este procedimento deverd ser reconsiderado em pacientes com qualquer déficit

neuroldgico existente.

O uso de anestesia geral esta contraindicado. Para que o paciente possa dar o seu
feedback e resposta durante o procedimento, o tratamento devera ser realizado sob

anestesia local.

Infecg@o sistémica ou infecgéo local na zona do procedimento.

Anomalias da coagulacdo sanguinea ou uso de anticoagulante.

1.4.4. Adverténcias

O kit contém dispositivos de uso Unico. N&o reutilizar, reprocessar nem reesterilizar este

dispositivo médico. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem:

1) afetar negativamente as caracteristicas de compatibilidade biol6gica conhecidas do
dispositivo;

2) comprometer a integridade estrutural do dispositivo;

3) ter como consequéncia o funcionamento indevido do dispositivo ou;

4) criar um risco de contaminacgdo e causar a transmissao de doencgas infecciosas que

provocam lesdes, doencas ou a morte do paciente.

A sonda COOLIEF* tem de ser utilizada com o cabo de conexao correto. Tentar utiliza-
la com outros cabos de conexdo pode causar a eletrocussdo do paciente ou do

operador.

Os profissionais do laboratério e os pacientes podem ser submetidos a uma significativa

exposi¢do aos raios X durante procedimentos de radiofrequéncia devido a utilizacdo



continua de visualizacao fluoroscopica. Esta exposi¢do a radiacao pode provocar lesdes
agudas, assim como o0 aumento do risco de efeitos genéticos e somaticos. Por
conseguinte, devem ser tomadas medidas adequadas para minimizar esta exposi¢ao.

Descontinuar a utilizacdo caso se observem leituras de temperatura imprecisas,
erraticas ou lentas. A utilizacdo de equipamento danificado pode provocar lesdes no

paciente.

Ndo modificar o equipamento. Quaisquer modificagbes podem comprometer a
seguranca e a eficacia do dispositivo. Quando o gerador de RF COOLIEF* est4 ativado,
0s campos elétricos induzidos e irradiados podem interferir com outro equipamento

médico elétrico.

O gerador de RF tem capacidade para produzir uma energia elétrica significativa. O
manuseamento inadequado das sondas, particularmente durante o funcionamento do

dispositivo, pode provocar lesées no paciente ou no operador.

Durante o fornecimento de energia, ndo devera ser permitido que o paciente entre em

contato com superficies de metal ligadas a terra.

N&o remover nem retirar o dispositivo enquanto a energia estiver a ser fornecida.
Existe uma rara possibilidade de queimadura da pele localizada se o local da les&o de
RF tiver insuficiente tecido subcutaneo (<15 mm) ou se estiver perto de um implante de

metal pouco profundo.

Existe uma rara possibilidade de lesdo nervosa e/ou vascular acidental se a leséo por

RF for criada sobre um nervo ou um vaso:

Assegurar a selecdo adequada da extremidade ativa do eléctrodo de tamanho
apropriado para atingir o tamanho desejado da leséo.

Tamanho da Tamanho e forma da leséo Colocacéo anatbmica
extremidade ativa (T=60°C) tipica
2 mm 4 — 6 mm, achatada esferoidal Coluna cervical

Coluna lombar, joelho,

4 mm 10 — 12 mm, esférica .
quadril

5,5 mm 12 mm, esférica Coluna toréacica




1.4.5. Precaucbes

N&o tentar utilizar o kit, antes da leitura atenta das instru¢des de utilizacdo inclusas e do
manual de utilizacdo do gerador de RF COOLIEF* e do eléctrodo dispersivo (PMA-GP-
BAY).

Uma aparente poténcia de saida baixa ou a falha no funcionamento correto do

eguipamento a configuracdes normais pode indicar:

1) a aplicacao incorreta do eletrodo dispersivo ou;

2) a falha de poténcia para um fio elétrico. Ndo aumentar o nivel da poténcia antes de

verificar se existem defeitos 6bvios ou uma aplicacao incorreta.

A fim de evitar o risco de igni¢do, assegurar-se de que ndo existe material inflamavel na

sala durante a aplicacdo de energia de RF.

Apenas médicos familiarizados com técnicas de lesdo por RF devem utilizar os
componentes do kit COOLIEF*.

O médico e responsavel por determinar, avaliar e comunicar a cada paciente individual

todos os riscos previsiveis do procedimento de lesbes por RF.
A embalagem estéril deve ser inspecionada visualmente antes da utilizagdo para
detectar qualquer dano. Assegurar que a embalagem nao tenha sido danificada. Ndo

utilizar o equipamento se a embalagem estiver danificada.

Técnicas estéreis adequadas devem ser utilizadas durante a montagem e o enchimento

do kit de tubos. N&o colocar a tampa sobre uma superficie nao estéril.

1.4.6. Eventos adversos

As possiveis complicacBes relacionadas com a utilizacdo deste dispositivo incluem,
entre outras, infeccao, lesdo de nervo, aumento da dor, lesdo de viscera, falha da

técnica, paralisia e morte.



1.4.7. Instrucdes de utilizacao

Reunir todo o equipamento necessario para o procedimento. Instalar o gerador de
radiofrequéncia (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) e a unidade com
bomba, tal como indicado nas suas respectivas instru¢cdes de utilizacdo. Conectar o
cabo de conexdo de RF arrefecida ao gerador de RF, tal como descrito has suas
instrucdes de utilizacdo. Abrir a embalagem no campo estéril, utilizando as técnicas

estéreis apropriadas.

Examinar visualmente os dispositivos para assegurar que ndo estao danificados. NAO

realizar o procedimento com qualquer material danificado.

Kit de tubos estéreis para radiofrequéncia arrefecida (Fig. 2)

1. Colocar a bureta no suporte para a bureta situado na parte lateral da unidade com
bomba. O lado da bureta que tem 2 ou 3 orificios indica o cimo da bureta. (Fig. 3)

2.Encher a bureta de &gua estéril a temperatura ambiente. Usar técnicas de
manipulacdo estéreis. Encher a bureta até a marca de 70 ml. A bureta pode ser cheia
injetando agua estéril através de um orificio situado na tampa ou levantando

temporariamente a tampa e vertendo agua estéril no interior da bureta.

Adverténcial ASSEGURAR-SE DE ENCHER A BURETA ATE A MARCA DE 70 ml.
N&o encher a bureta até a marca de 70 ml resultara numa alimentacgéo inadequada

de agua, para a circulagao.
Usar APENAS agua estéril atemperatura ambiente.

Assegurar-se de que a tampa esta bem encaixada ao corpo da bureta depois do

enchimento da mesma. (Figs. 4-5)

Injeta agua estéril na bureta OU retirar a tampa e verter agua estéril.

3. Colocar o tubo de paredes espessas a sair da parte de baixo da bureta, dentro da
cabeca da bomba da unidade com bomba. Colocar os tubos nos canais do suporte em
forma de L, para assegurar que os tubos ndo ficam obstruidos ao fechar a cabeca da

bomba. Fechar a tampa da cabeca da bomba para prender os tubos.



4. Retirar os tampbes dos encaixes Luer-Lock machos e fémeas. Conectar a ligacdo
Luer-Lock apropriada a ligacdo Luer-Lock correspondente da sonda COOLIEF*. Nao

apertar demasiado a conexdao. (Fig. 6)

Atencado: Conectar um kit de tubos a uma sonda. (Fig. 7)

5. No fim do procedimento, eliminar o kit de tubos de forma adequada.

Introdutor para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF*

1. Com o estilete no introdutor COOLIEF*, inserir cuidadosamente o introdutor no
paciente sob orientacédo fluoroscopica, para coloca-lo no desejado local da lesao.

2. Assim que o introdutor estiver na posicéo devida, retirar o estilete do introdutor com
cuidado.

3. Se necessario, repetir as etapas 1 a 2 com um segundo introdutor.

Sonda por radiofrequéncia arrefecida COOLIEF*

1. Inserir as sondas COOLIEF* no tecido através do introdutor. Nunca forgar a inser¢ao

da sonda se for sentida uma resisténcia significativa.

2. Conectar a sonda ao introdutor através do Luer-Lock no cabo da sonda (Fig. 8)

3. Ligar o eléctrodo dispersivo ao gerador de RF COOLIEF* e colocar o suporte do
eléctrodo dispersivo sobre o paciente, tal como indicado nas instru¢des de utilizacdo

contidas na embalagem.

4. Conectar a sonda ao kit de tubos.



5. Conectar o conector de 14 pinos do cabo de conexdo de RF arrefecida COOLIEF* ao
gerador de RF. Conectar a sonda ao conector de 7 pinos do cabo de conexdo de RF

arrefecida.

6. Selecionar o modo de tratamento no gerador de RF. Configurar os parametros
avancados, assim como parametros para a administracdo de RF no gerador de RF, tal

como descrito no manual de utilizacéo.

7. Realizar o procedimento, tal como descrito no manual de utilizacdo do gerador de RF.
O procedimento abrange as etapas de pré-arrefecimento, de tratamento e de fases

opcionais apoés o arrefecimento.

Nota: Para além da reproduc¢édo da sua dor ou irritagdo habitualmente indicadas, devido
a introducéo da sonda, vigiar e acompanhar o paciente prestando atencdo a quaisquer
sintomas inesperados susceptiveis de indicar, por exemplo, uma irritacdo da espinal
medula ou da raiz de um nervo. Caso se suspeite da existéncia destas indicacoes,

cessar a administracdo de energia.

8. Apds o tratamento, retirar as sondas e o introdutor e descarta-los como riscos
biolégicos. Retirar o eléctrodo dispersivo do paciente e descarta-lo de forma adequada.
Desconectar o cabo de conexao de RF arrefecida do gerador de RF. Seguir as técnicas

hospitalares habituais referentes a manipulagéo de elementos reutilizaveis.
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2. Parecer técnico cientifico
2.1. Contexto

2.1.1. Objetivo
Localizar as melhores evidéncias sobre a eficacia e seguranca do COOLIEF* para o
tratamento de osteoartrite de joelho, segundo a pergunta de pesquisa a seguir, baseada
no acrénimo PICO (Patient, Intervention, Comparison, Qutcome):

P = Osteoartrite do joelho cronica
| = Rizotomia percutanea com ou sem radiofrequéncia
C = Aberto

O = Eficacia e Seguranca

Rizotomia percutanea com ou sem radiofrequéncia é eficaz e segura para tratar

osteoartrite de joelho?

2.1.2. Justificativa para a elaboracdao do PTC

Ampliacdo da DUT Rizotomia percutdnea com ou sem radiofrequéncia para o

tratamento de artrose no joelho no ROL de procedimentos da ANS.

2.2. Bases de dados consultadas com a estratégia de busca
Foi realizada busca estruturada no Medline (Pubmed), EMBASE, Lilacs, e Cochrane
Library, em 29/03/2019, utilizando as palavras-chave e os filtros apresentados na Tabela
1.

Tabela 1. Estratégia de busca



Base

Estratégia

Resultado

Medline
(Pubmed)

(("Osteoarthritis, Knee"[Mesh] OR knee osteoarthritis)) AND
(ablation OR nerve block) and ((((randomized controlled trial [pt]
OR controlled clinical trial [pt] OR randomized [tiab] OR placebo
[tiab] OR drug therapy [sh] OR randomly [tiab] OR trial [tiab] OR
groups [tiab]) NOT (animals [mh] NOT humans [mh]))) OR ("Meta-
Analysis"[Publication Type] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh]
OR meta-analysis OR metaanalysis OR systematic review))

65

EMBASE

(‘knee osteoarthritis'/exp OR ‘arthrosis, knee' OR ‘femorotibial
arthrosis' OR 'gonarthrosis' OR 'knee arthrosis' OR 'knee joint
arthrosis' OR 'knee joint osteoarthritis' OR 'knee osteo-arthritis'
OR 'knee osteo-arthrosis' OR 'knee osteoarthritis' OR 'knee
osteoarthrosis' OR 'osteoarthritis, knee' OR 'osteoarthrosis, knee")
AND (‘ablation therapy'/exp OR 'ablation method' OR ‘ablation
methods' OR 'ablation procedure' OR 'ablation procedures' OR
‘ablation surgery' OR 'ablation technique' OR 'ablation techniques'
OR 'ablation therapy' OR 'ablation treatment' OR 'ablative method'
OR 'ablative methods' OR ‘'ablative procedure’ OR ‘'ablative
procedures’ OR 'ablative surgery' OR 'ablative technique' OR
‘ablative techniques' OR 'ablative therapy' OR 'ablative treatment’
OR ‘'nerve block/exp OR ‘'autonomic blocker' OR ‘autonomic
blocking' OR ‘autonomic nerve block' OR 'autonomic nerve
blocking' OR 'block, nerve' OR ‘conduction block’ OR 'maxillary
nerve block' OR 'nerve block' OR 'nerve block anaesthesia’ OR
‘'nerve block anesthesia’' OR 'nerve blockade' OR 'nerve blocking'
OR 'nerve conduction block' OR 'neurogenic blockade' OR
'sensory nerve block’) AND (‘'systematic review'/exp OR 'review,
systematic' OR 'systematic review' OR 'meta analysis'/exp OR
‘analysis, meta’ OR 'meta analysis' OR 'meta-analysis' OR
'metaanalysis' OR ‘'randomized controlled trial'/exp OR 'controlled
trial, randomized’ OR ‘'randomised controlled study’ OR
‘randomised controlled trial' OR 'randomized controlled study' OR
‘randomized controlled trial' OR 'trial, randomized controlled’)

45

Lilacs

knee osteoarthritis AND (ablation OR nerve block) AND
(metanalysis or systematic review or randomized controlled trial)

Cochrane
(CENTRAL)

knee osteoarthritis AND (ablation OR nerve block)

161

TOTAL

271

2.3. Selecéo dos estudos

Os critérios de inclusao foram: estudos clinicos randomizados e controlados, revisoes

sisteméticas com ou sem metanalise, que avaliassem a eficacia e seguranga da

rizotomia percutanea com ou sem radiofrequéncia para tratamento de osteoartrite de

joelho em pacientes sem indicacdo cirargica e que nao responderam ao tratamento

conservador.

Os critérios de excluséo foram: abstracts de congressos, revisdes narrativas, estudos

em animais, uso da rizotomia apds cirurgia.




2.4. Avaliacdo critica dos estudos selecionados

Usamos a ferramenta Cochrane para avaliar o risco de viés dos ensaios clinicos

randomizados (tabela 2 e figura 2) e a ferramenta AMSTAR (tabela 3) para avaliar as

informagdes contidas na revisdo sistematica.

Tabela 2. Risco de viés da Cochrane

Choi et al., |Davis et al.,| El-Hakeim | McCormick | Xiao et al., | Sari et
2011 2018 etal.,, 2018 | et al., 2018 2018 al. 2018
Geragdo da sequéncia aleatoria Q Q Q Q ® ® |
Ocultago de alocacio ® ® ® ® @ ©)
Cegamento de participantes e profissionais ® ® @ @ ® [)
Cegamento de avaliadores de desfecho ‘ @ ‘ ‘ @ i_
Desfechos incompletos ® ® ® ® ® @ |
Relato de desfecho seletivo . ‘ . . ‘ @
Outras fontes de viés ® ® © ® @ ® |

Figura 2. Risco de viés da Cochrane

Geracgéo da sequéncia aleatoria

Ocultacdo de alocacgéao

Cegamento de participantes e profissionais

Cegamento de avaliadores de desfecho

Desfechos incompletos

Relato de desfecho seletivo

QOutras fontes de viés

m Low risk

0% 10% 20% 30%

Unclear risk of bias

40% 50%

m High risk

60% 70%

80% 90% 100%



Tabela 3. Escala AMSTAR

GUPTA ET AL., 20176

1. As questoes de pesquisa e os critérios de inclusdo para a revisdo incluem os componentes
PICO?

Para “Sim” Opcional (recomendado)
o Populagao; o Tempo de acompanhamento.
o Intervencgao;
o Comparador;
o Desfechos.

(X) Sim
( ) Néo

2. O relatério da revisao contém uma declaragao explicita de que os métodos da revisao foram
definidos antes da condugao da revisao e justificando quaisquer desvios significativos do
protocolo?

Para “Parcialmente sim”

Os autores afirmam que ha um guia ou protocolo por escrito que inclui as seguintes questdes:
o Questédo da revisao;

o Estratégia de busca;

o Critérios de incluséo e excluséo;

o Avaliag&o do risco de viés.

Para “Sim”

Um protocolo similar ao do “parcialmente sim”, mas que tenha sido registrado e especificado:
o Um plano de metanalise/sintese, se adequado;

o Um plano para investigar causas de heterogeneidade;

o Justificativa para quaisquer desvios do protocolo.

()Sim
(X) Parcialmente sim
( ) Néo

3. Os autores da revisao explicaram sua sele¢do de desenhos dos estudos para inclusdo na
revisao?

Para “Sim”, a revisdo deve atender UM dos seguintes:

o Explicagéo para incluir apenas Estudos Randomizados Controlados (ERC);

o OU explicagdo para incluir apenas estudos ndo randomizados;

o OU explicacdo para incluir tanto estudos clinicos randomizados quanto estudos nao
randomizados.

() Sim
(X) Nao

4. Foirealizada uma pesquisa abrangente na literatura?

Para “Parcialmente sim” (todos os seguintes):

o Pesquisou em pelo menos duas bases de dados (relevantes para a questdo de pesquisa);
o Forneceu a chave de pesquisa ou estratégia de busca;

o Justificou restricbes de publicactes (ex: idioma).




Para “Sim”, também deve atender todos os seguintes:
o Pesquisou as referéncias dos estudos incluidos;

o Pesquisou os registros dos estudos;

o Incluiu/consultou especialistas no contetdo;

o Quando relevante, procurou por literatura cinzenta;
o Conduziu busca 24 meses apos a revisao.

()Sim
(X) Parcialmente sim
( ) Néao

5. Os autores da revisao realizaram a sele¢ao de estudos em duplicata?

Para “Sim”, deve atender qualquer UM dos seguintes critérios:

o Pelo menos dois revisores independentes concordaram sobre a selecédo de estudos elegiveis e
obtiveram um consenso sobre quais estudos incluir;

o OU dois revisores selecionaram uma amostra de estudos elegiveis e obtiveram boa
concordancia (pelo menos 80%) com o restante selecionado por um revisor.

() Sim
(X) N&o

6. Os autores da revisao realizaram a sele¢ao de dados em duplicata?

Para “Sim”, deve atender qualquer UM dos seguintes critérios:

o Pelo menos dois revisores alcangcaram consenso sobre quais dados extrair dos estudos
incluidos;

o OU dois revisores extrairam os dados de uma amostra de estudos elegiveis e obtiveram boa
concordancia (pelo menos 80%), sendo o restante extraido por um revisor.

() Sim
(X) N&o

7. Os autores forneceram uma lista dos estudos excluidos e a justificativa para suas exclusoes?

Para “Parcialmente sim”:
o Forneceu uma lista de todos os potenciais estudos relevantes que foram lidos em forma de texto
completo, mas excluidos da reviséo;

Para “Sim”, também deve ter:
o Justificou a exclusédo de cada potencial estudo relevante.

() Sim
( ) Parcialmente sim
(X) Néo

8. Os autores descreveram os estudos incluidos em detalhes adequados?

Para “Parcialmente sim” (fodos os seguintes):
o Descreveu populacgéo;

o Descreveu intervengao;

o Descreveu comparadores;

o Descreveu desfechos;

o Descreveu o desenho do estudo.




Para “Sim”, também deve atender todos os seguintes:

o Descreveu populacdo em detalhes;

o Descreveu intervengéo em detalhes (incluindo doses, quando relevantes);

o Descreveu comparadores em detalhes (incluindo doses, quando relevantes);
o Descreveu configuragdo do estudo;

o Duracdo do acompanhamento.

() Sim
(X) Parcialmente sim
( ) Néao

9. Os autores da revisdo utilizaram uma técnica satisfatdria para avaliar o risco de viés (RV) em
estudos individuais que foram incluidos na revisdao?

ERC

Para “Parcialmente sim” deve ter avaliado o risco de viés de:

o Alocagao;

o Falta de cegamento de pacientes e pesquisadores ao avaliar os resultados (desnecessario para
desfechos objetivos, como mortalidade por todas as causas).

Para “Sim”, também deve ter avaliado o risco de viés da:
o Sequéncia de alocagao que nao era verdadeiramente aleatoria;
o Selegéo do resultado relatado entre varias medi¢des ou analises de um desfecho especificado.

(X) Sim
( ) Parcialmente sim
( ) Néo

Estudos nédo randomizados

Para “Parcialmente sim” deve ter avaliado o risco de viés de:
o Confundimento;

o Selecgéo;

Para “Sim”, também deve ter avaliado o risco de viés da:
o Métodos utilizados para averiguar exposigdes e resultados;
o Selegéo do resultado relatado entre varias medi¢des ou analises de um desfecho especificado;

(X) Sim
( ) Parcialmente sim
( ) Néo

10. Os autores da revisdo indicaram as fontes de financiamento para os estudos incluidos na
revisio?

o Deve ter informado sobre as fontes de financiamento de cada estuo incluido.
Nota: Informagbes de que os revisores procuraram por essas informagdes, mas “ndo encontraram”
também qualifica.

() Sim
(X) Nao
11. Se a metanalise foi realizada, os autores da revisdo utilizaram métodos apropriados para
combinagdo estatistica de resultados?
ECR

Para “Sim”:




o Os autores justificaram a combinagao dos dados em uma metanalise;

o E usaram uma técnica ponderada apropriada para combinar os resultados dos estudos,
ajustando para a heterogeneidade, se presente;

o E investigaram as causas de qualquer heterogeneidade.

(X) Sim
( ) Néao
( ) Nenhuma metanalise realizada

Estudos ndo randomizados
Para “Sim”:
o Os autores justificaram a combinag&o dos dados em uma metanalise;

o E usaram uma técnica ponderada apropriada para combinar os resultados dos estudos,
ajustando para a heterogeneidade, se presente;

o E eles estatisticamente combinaram as estimativas de efeito dos ENR que foram ajustadas
para Confundimento, ao invés de usarem dados brutos, ou justificando a combinagdo dos dados
brutos quando estimativas de efeito ndo estavam disponiveis;

o E relataram estimativas de resumo separadamente para ECR e ENR quando ambos foram
incluidos na revisao.

(X) Sim
( ) Nao
( ) Nenhuma metanalise realizada

12. Se a metanalise foi realizada, os autores da revisao avaliaram o impacto potencial do risco de
viés em estudos individuais sobre os resultados da metandlise ou outra sintese de
evidéncias?

Para “sim”

o Incluiu apenas ECR com baixo risco de viés;

o OU, se a estimativa agrupada foi baseada em ERC e/ou ENR com variaveis riscos de viés, os
autores realizaram andlises para investigar o possivel impacto de risco de viés em estimativas de
efeito resumidas.

() Sim
( ) Néo
(X) Nenhuma metandlise realizada

13. Os autores da revisdo responderam pelo risco de viés em estudos individuais ao
interpretar/discutir os resultados da revisdo?

Para “sim”:

o Incluiu apenas ERC com baixo risco de viés;

o OU, se ERC (com risco de viés moderado ou alto) ou ENR foram incluidos, a revisdo forneceu
uma discussao sobre o provavel impacto do risco de viés nos resultados.

()Sim
(X) Nao
14. Os autores da revisdo forneceram uma explicagao satisfatoria e discutiram qualquer
heterogeneidade observada nos resultados da revisdo?
Para “sim”:

o Nao houve heterogeneidade significativa nos resultados;
o OU se houve heterogeneidade, os autores realizaram uma investigagao das fontes de qualquer
heterogeneidade nos resultados e discutiram o impacto disso no resultado da reviséo.




() Sim
(X) Néo

15. Se uma sintese quantitativa foi realizada, os autores da revisao conduziram uma investigagao
adequada do viés de publicagdo (pequeno viés de estudo) e discutiram seu provavel impacto
nos resultados da revisao?

Para “sim”
o Realizou testes graficos ou estatisticos para viés de publicacéo e discutiu a probabilidade e a
magnitude do impacto do viés de publicacéo;

() Sim
( ) Néo
(X) Nenhuma metandlise realizada

16. Os autores da revisdo relataram alguma fonte potencial de conflito de interesses, incluindo
qualquer financiamento recebido para a realizagao da revisao?

Para “sim”

o Os autores ndo relataram interesses concorrentes;

o OU os autores descreveram suas fontes de financiamento e como gerenciaram potenciais
conflitos de interesse

(X) Sim
( ) N&o

AVALIACAO FINAL: QUALIDADE BAIXA

2.5. Caracterizacdo dos estudos selecionados
Obtivemos 271 referéncias utilizando a estratégia de busca descrita, e mais 2
referéncias foram recuperados por literatura cinza. Com a retirada das duplicatas,
analisamos titulo e resumo de 213 referéncias e, posteriormente, texto completo de 14
referéncias (Figura 3). Destas, 8 foram incluidas na analise. Os estudos incluidos serédo
descritos nas préximas secdes. Todos os estudos incluidos sdo sobre a rizotomia

percutanea com radiofrequéncia.

Figura 3. Fluxograma PRISMA
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2.6. Sintese dos resultados
Um resumo com os resultados dos estudos esta apresentado na tabela 4 e o descritivo

dos estudos esta logo na sequéncia.



Tabela 4. Caracteristicas e resultados dos estudos incluidos que avaliaram Rizotomia.

Estudo

Delineamento

Populacao

Resultados

Choi et
al.,2011 @2

Estudo clinico randomizado
duplo-cego: Tratamento por
radiofrequéncia (FR) para o
alivio da dor cronica na
osteoartrite (AO) do joelho.

38 pacientes idosos com

(a) dor severa da OA do joelho
com duracdo de mais de 3
meses, (b) resposta positiva a
um bloqueio do nervo genicular
diagnéstico e (c) auséncia de
resposta a tratamentos
tradicionais Os pacientes foram
aleatoriamente designados para
receber neurotomia genicular
percutdnea por RF sob
orientacdo fluoroscépica (grupo
RF; n = 19) ou o mesmo
procedimento sem neurotomia
efetiva (grupo controle; n = 19

Escala visual analégica (EVA) do
escore de joelho de Oxford e o
efeito global percebido em uma
escala de 7 pontos foram medidos
no inicio e em 1, 4 e 12 semanas
pés-procedimento.

Os escores da EVA mostraram
que o grupo FR teve menos dor
nas articulacées do joelho em 4 (p
<0,001) e 12 (p <0,001) semanas
em comparacdo com 0 grupo
controle. Os escores do joelho de
Oxford mostraram achados
semelhantes (p <0,001). No grupo
RF, 10/17 (59%), 11/17 (65%) e
10/17 (59%) atingiram pelo menos
50% de alivio da dor no joelho em
1, 4 e 12 semanas,
respectivamente.

Gupta et
all., 2017®

Uma revisdo sistematica de
estudos publicados investigando
ablacdo por radiofrequéncia
convencional, pulsado ou
resfriado no cenéario de dor
cronica no joelho.

Objetivo: esta revisdo
sistematica teve como objetivo
analisar os estudos publicados
sobre ablacéo por
radiofrequéncia e fornecer uma
visdo geral do conhecimento
atual sobre as variacBes nos
procedimentos, metas nervosas,
eventos e extensao temporal do
beneficio clinico.

Pacientes com dor crbnica de
joelho.

Dezessete publicacbes totais
foram identificadas na pesquisa,
incluindo artigos investigando
ablacdo por radiofrequéncia
convencional, pulsada ou
resfriada. Estes estudos visaram
principalmente 0s nervos
geniculares ou utilizaram uma
abordagem intra-articular. Dos
estudos, 5 eram randomizados de
pequeno porte ensaios
controlados, embora um
envolvesse a ablacdo por
radiofrequéncia por diatermia.
Houve 8 retrospectiva ou séries de
casos prospectivos e 4 relatos de
casos. Utilizando a forca da
classificacdo de evidéncias, hd um
baixo nivel de certeza para sugerir
um beneficio superior entre alvejar
0 nervo genicular, um intra-
articular abordagem, ou visando
0S Nervos maiores, COmMoO nervos
femoral e tibial. Utilizando a forca
de avaliacdo de provas, ha um
baixo nivel de certeza no apoio a
superioridade de qualquer RFA
especifico modalidade de
procedimento. A maioria dos
estudos relata resultados positivos
para 0s pacientes, mas a
inconsistente metodologia
processual, medidas
inconsistentes de avaliacdo do
paciente e pequenos tamanhos de
estudo aplicabilidade de qualquer
estudo especifico a pratica clinica.

Davis et
all.,20183

Estudo prospectivo,
multicéntrico, randomizado

Pacientes: 151 pacientes com
dor no joelho crbnica (26 meses)

Aos 6 meses, o0 grupo CRFA teve
resultados mais favoraveis na




Objetivo: comparar a seguranca
clinica a longo prazo e a eficacia
da ablacdo por radiofrequéncia
resfriada (CRFA) com a injecéo
intra-articular de esteroide (IAS)
no controle da dor no joelho
relacionada a Osteoatrtrite.

que néo respondia as
modalidades conservadoras de
tratamento.

NRS: reducéo da dor em 50% ou
mais: 74,1% versus 16,2%, P
<0,0001 (25,9% e 83,8% das
coortes deste estudo,
respectivamente, eram nao
respondedores). A reducao média
do escore NRS foi de 4,9 £+ 2,4
versus 1,3 = 2,2, P <0,0001; o
indice médio de joelho de Oxford
foi de 35,7 + 8,8 vs 22,4+ 85, P
<0,0001; O efeito Global
Percebido melhorado foi de 91,4%
contra 23,9%, P <0,0001; e a
mudanca média no uso de
medicacdo ndo-opioide foi CRFA>
IAS (P =0,02).

Eman et | Um estudo controlado | Pacientes: 60 individuos com | Houve diferengas significativas em
all., 2018 | randomizado, simples-cego. artrose de joelho cronica. Sendo | relagdo a VAS na 22 semana, 32 e
@4 30 pacientes do grupo A | 6% meses entre 0s dois grupos, e
Objetivo: avaliar a eficicia da | (neurotomia por radiofrequéncia) | uma diferenga significativa no
neurotomia por radiofrequéncia | e 30 pacientes do Grupo C | indice WOMAC total no 6° més.
guiada por fluoroscopia do | (apenas analgésicos | Somente houveram mudancas
nervos geniculares para alivio da | convencionais) significativas ao comparar 0s
dor cronica e melhora da fungéo valores de pré-tratamento com os
em pacientes com osteoartrite de valores durante todo o periodo de
joelho. acompanhamento em relacdo ao
SVA e ao indice WOMAC total em
Este estudo envolveu 60 ambos 0s grupos.
pacientes com  osteoartrite
cronica do joelho. Neurotomia
por radiofrequéncia dos nervos
geniculares foi realizada em 30
pacientes (Grupo A), enquanto
os outros 30 (Grupo C) recebeu
apenas analgésicos
convencionais. As medidas de
desfecho incluiram analise visual
(VAS), Western Ontario e
McMaster Universities Index
(WOMAC), e escala de Likert
parasatisfacdo do paciente na 22
semana, 3° e 6° meses.
McCormick | Estudo  clinico prospectivo | 63 pacientes foram | Reduc&o de pontos no indice de
et al. 2018 | comparativo e randomizado. randomizados dos 92 | Osteoartrite de Western Ontario
(25) selecionados. e McMaster Universities
Objetivo: o estudo avaliou a
NCT02578 | utiidade dos bloqueios de | Os pacientes foram | Vinte e nove participantes (36
108 nervos geniculares para prever o | randomizados para receber um | joelhos) tiveram cRFCR apés

resultado da ablagdo por
radiofrequéncia fria pelo nervo
genicular (cCRFA) em pacientes
com osteoartrite.

bloqueio do nervo genicular (29
pacientes e um total de 36
joelhos) ou nenhum bloqueio
antes do cRFA (25 pacientes e
um total de 36 joelhos)

bloqueio e 25 pacientes (35
joelhos) fizeram cRFC sem
blogueio. Dezessete participantes
(58,6%) no grupo com bloqueio
progndstico e 16 (64,0%) no grupo
sem bloqueio apresentaram 50%
de alivio da dor aos seis meses
(P50,34). Uma redugdo de 15
pontos no indice de Osteoartrite
de Western Ontario e McMaster
Universities ocorreu apods seis
meses em 17 de 29 (55,2%)




pacientes do grupo de bloqueio de
prognéstico, e em 15 de 25
pacientes (60%) no grupo de n&o
blogueio (P50.36).

Sari et al. | Estudo clinico randomizado 73 pacientes com osteoartrite | Em ambos o0s grupos, foram
201829) o o cronica com idade entre 50 e 80 | encontradas ~~ diferencas
Objetivo: comparar a eficacia da | anos intragrupos significativas entre as
injecdo intra-articular e da medidas dos subgrupos VAS-dor,
neurotomia por radiofrequéncia | Neurotomia por radiofrequéncia | WOMAC total e WOMAC na linha
(RF) dos nervos geniculares em | (n= 37 pacientes) de base e as medidas no primeiro
pacientes com dor cronica na més e terceiro més (P <0,001).
osteoartrite do joelho e foram | Injecdo intra-articular (n= 36
acompanhados por 3 meses. pacientes) As comparacdes intergrupos entre
as medidas clinica e funcional da
O principal desfecho foi a linha de base e as medidas
resposta ao tratamento medido clinicas e funcionais  pos-
usando a intensidade da dor. A tratamento sdo mostradas na
intensidade da dor em repouso Tabela 2. Nenhuma diferenca
foi medida com uma escala estatisticamente significativa foi
analdgica visual de 10 cm (dor encontrada entre os dois grupos
VAS) (0 = sem dor, 10 = dor mais na dor VAS no inicio do estudo. No
intensa ja  experimentada). grupo RF, uma reducéo
Como desfecho secundario, o significativa foi observada no VAS
estado funcional foi utilizado com no primeiro més (P <0,001) e no
base no indice Western Ontario terceiro més (P <0,001) em
and McMaster's Universities comparagdo com o Grupo IA.
Osteoarthritis (WOMACQC). Além disso, no grupo RF, foi
WOMAC avalia a incapacidade observada uma reducao
em trés subescalas, incluindo significativa nos escores totais do
dor, gravidade da funcéo fisica e WOMAC em 1 més (P <0,001) em
rigidez articular. Esta escala é comparacdo ao grupo IA. Quando
composta por 24 itens: cinco comparado ao Grupo IA, a Unica
itens para avaliacdo da dor, dois cicatrizacdo  significativa  nos
itens para avaliagdo da escores de rigidez do WOMAC foi
gravidade da articulacéo rigidez observada no terceiro més, (P =
e 17 itens para avaliagdo da 0.007) no grupo RF, enquanto
funcéo fisica. Todos os itens séo uma melhora significativa na
classificados em uma escala funcdo fisica WOMAC foi
Likert de 10 pontos. observada no primeiro més (P =
0,003).
Xiao et al., | Seguimento: 12 meses apés o | Pacientes osteoartrose de joelho | Escore
2018 tratamento. (n= 96). Visual analogue scale (VAS),
49 pacientes no grupo A e 47 no | Escala Visual Analégica e

Objetivo: avaliar o efeito da

ablacéo seletiva por
radiofrequéncia (RF) do nervo
periférico altamente seletiva

para a dor causada pela
osteoartrite severa do joelho.

Tratamento: o0s pacientes do
grupo A foram tratados com
ablacdo do joelho por RF do
nervo periférico. Um estimulador
de plexo nervoso periférico
(sensor  multipino;  Pajunk®
Holding GmbH, Geisingen,
Alemanha) foi usado para
localizar nervos periféricos do
joelho, focando no ramo cuténeo

grupo B.

O curso da doenca foi de 22-54
meses, com média de 31,4 + 7,9
meses

Lysholm knee score (LKS).

Comparacao dos escores da VAS
do joelho. No grupo A, comparado
com antes do tratamento, houve
diferencas significativas aos 3 dias
e aos 3, 6, 9 e 12 meses apds o
tratamento (P <0,05). No grupo B,
houve diferencas significativas
aos 3, 6 e 9 meses (P <0,05) apés
o tratamento. Comparado com o
grupo B, as melhorias no alivio da
dor no grupo A foram
significativamente diferentes aos 3
dias e aos 3, 6, 9 e 12 meses (P
<0,05) ap6s o tratamento descritos
na tabela 2 do estudo.




dos nervos femorais nos dois
lados da patela e no ramo patelar
dos nervos safenos que estavam
suscetiveis a dor.

Os pacientes do grupo B foram
tratados com injecdo intra-
articular de hialuronato de sédio
(especificacdo 25 mg / 2,5 mL;
Chemical Industries Ltd., Japao).
Uma puncéo foi feita na borda
superior da patela. A agulha de
pungéo foi inserida a partir dos
espacos e o hialuronato de sédio
foi injetado com uma seringa
estéril na cavidade articular. Se a
mesma estivesse vazia, e
nenhum sangue fosse retirado,
25 mg / 2,5 ml de solucéo fisica
eram injetados lentamente na
cavidade articular. As injecdes
foram feitas na cavidade articular
uma vez por semana durante
cinco semanas consecutivas,
consistindo em um ciclo de
tratamento

Davis et al.,
2019 O

NCT02343
003

Estudo prospectivo,
multicéntrico, randomizado

Objetivo: estudo de segmento
(12 meses) para avaliar o efeito

analgésico da ablacdo por
radiofrequéncia resfriada
(CRFA) em pacientes com

osteoartrite do joelho (OA) ha 12
meses pods-intervencdo e sua
capacidade de proporcionar
alivio da dor em pacientes que
tiveram efeitos insatisfatérios de
injecdo intra-articular de
esteroides (IAS).

Seguimento: 12 meses

Setenta e oito por cento (52/67)
dos pacientes tratados
originalmente com CRFA foram
avaliados aos 12 meses,
enquanto que aos 6 meses pos-
IAS, 82% (58/71) desses
pacientes passaram para CRFA
e avaliados 6 meses depois.

Aos 12 meses, 65% do grupo
CRFA original teve reducéo da dor
>50%, e a queda global média foi
de 4,3 pontos (p <0,0001) na
escala de classificacdo numérica.

Setenta e cinco por cento
relataram “ter melhorado.” O
grupo cross-over demonstrou

melhorias na dor e capacidade

funcional (p <0,0001). Nao
ocorreram  eventos  adversos
imprevistos

Choi et al., 20112

Choi e colaboradores examinaram o efeito da neurotomia por radiofrequéncia aplicada

aos ramos do nervo articular (nervos geniculares) no alivio da dor crbnica e na funcao

do joelho em 38 pacientes idosos com osteoartrite responsivos ao teste de avaliagédo da

resposta ao bloqueio de nervos geniculares com anestesia local'.

1os pacientes elegiveis foram submetidos a um teste de resposta (realizado sob orientagéo fluoroscépica)
gue blogueia os nervos geniculares com anestesia local. Os nervos geniculares sdo constituidos pelos
nervos lateral superior (LS), médio, superior medial (SM), inferior lateral (IL), inferior medial (IM) e recorrente
tibial genicular. Os alvos incluiram os nervos geniculares LS, SM e IM que passam por areas periosteais
gue conectam o eixo do fémur a epicondilos bilaterais e o eixo da tibia ao epicondilo medial. Lidocaina (2
mL de 2%) foi injetada em cada local alvo. As respostas foram registradas como positivas se o participante




Os pacientes foram aleatoriamente designados para receber neurotomia percutanea
genicular com radiofrequéncia sob orientacdo fluoroscépica (grupo RF, n=19) ou o
mesmo procedimento sem neurotomia efetiva (grupo controle; n=19), e foram

acompanhados por 12 semanas.

No inicio do tratamento os pacientes foram orientados a preencher duas escalas para
mensurar os niveis de dores iniciais: VAS (escala visual analdgica) e o Oxford knee

score (questionario de 12 itens especificos para articulacdo — Tabela )2

Tabela 5 — Questionario Oxford Knee Score (tradugéo livre)

OXFORD KNEE SCORE (traducé&o livre)

1. Como vocé descreveria a dor que costuma ter no joelho?

2. Vocé teve algum problema em se lavar e se secar (todo) por causa do joelho?

3. Vocé teve algum problema para entrar e sair de um carro ou usar o transporte
publico por causa de seu joelho? (selecione o transporte que vocé mais utiliza)

4. Por quanto tempo vocé anda antes que a dor no joelho se torne grave? (com ou sem
apoio)

5. Apés uma refeicdo, quao doloroso tem sido se levantar da cadeira por causa do

joelho?

Vocé mancou ao caminhar por causa do joelho?

Vocé poderia se ajoelhar e levantar logo em seguida?

A dor no seu joelho o(a) incomodou a noite enquanto estava na cama?

Quanto a dor no joelho interferiu no seu trabalho habitual? (incluindo-se o trabalho

doméstico)

10. Vocé sentiu que seu joelho pode, de repente, falhar ou atrapalha-lo?

11. Vocé poderia fazer compras domésticas sozinho?

12. Vocé poderia descer um lance de escada?

©(®|No

Os desfechos primarios foram a mudanca média no nivel da dor pela escala visual
analdgica (VAS) de 100 mm e pela Oxford Knee Score (medida na linha de base e nos
periodos de acompanhamento - 1% 42 e 122 semana ap0s 0 procedimento), e a
proporcao de pacientes que atingiram melhora em, no minimo, 50% no nivel da dor ap6s
12 semanas. Os desfechos secundarios englobaram as mudancas funcionais dos
pacientes, a satisfagdo com o tratamento (de acordo com o Global Perceived Effect® -

GPE) e a incidéncia dos eventos adversos.

experimentou uma diminui¢cdo nos escores numéricos de dor de pelo menos 50% por mais de 24 horas.
Pacientes com resposta positiva foram incluidos nos procedimentos de neurotomia por RF.

2 Cada guestéo foi pontuada de 1 a 5, sendo que 1 representa o melhor resultado / menos sintomas. As
pontuagfes de cada questéo foram entédo adicionadas de modo que o valor geral estivesse entre 12 e 60,
com 12 sendo o melhor resultado.

3 Uma escala de 7 pontos, onde 1 ponto=pior do que nunca, 2=muito pior, 3=pior, 4=ndo
melhorou nem piorou, 5=melhorou, 6=melhorou muito, 7=melhor do que nunca.



No grupo RF, os escores de dor no joelho (VAS) foram menores em todos 0s pontos de
avaliacdo (1%, 42 e 122 semana apds o procedimento) em comparagdo com a linha de
base (p<0,001). Por outro lado, no grupo controle, os escores dessa dor foram inferiores
apenas na primeira semana apos o procedimento em comparacao aos valores iniciais
(Tabela 2). O grupo RF apresentou melhora significativa em compara¢cdo com o grupo

controle na 42 semana (p <0,001) e 122 semana (p <0,001).

Tabela 6 — Resultados dos escores (VAS e OKS) do estudo de Choi e colaboradores®

CONTROLE RADIOFREQUENCIA MUDANGCA EM RELACAO A
ESGALA TN (n=18) (n=17) LINHA DE BASE
VAS Controle Radiofrequéncia Controle Radiofrequéncia
(0-100 mm)
12 43,2+13,7 37,1+17,6 33,7+13,8 41,2+18,3
42 72,6x17,6 33,5£16,6 4,2+16,1 44,7+17,7
122 77,919,8 42,4+25 .4 -1,1+6,5 35,9£23,2
OKS Controle Radiofrequéncia Controle Radiofrequéncia
(12-60 pontos)
128 26,8+4,5 23,6x7,5 12,4+4.3 16,2+9,5
42 36,9+3,5 25,8+8,0 2,3+4,8 14,1+9,7
122 38,9+4,9 27,4+10,2 0,3+1,3 12,4+10,7
GLOBAL
PERCEIVED . N . A
EFFECT Controle Radiofrequéncia Controle Radiofrequéncia
(1-7 pontos)
128 5,3+0,8 5,5+0,7
42 4,340,8 5,9+0,9 (p<0,05)
122 3,740,5 5,5+1,1 (p<0,05)

Em relacdo aos desfechos secundarios, houve uma interacéo significativa (p <0,001)
entre o grupo (RF ou controle) e o tempo (12, 42 ou 122 semana) para as mudancas
médias dos escores do joelho segundo a Oxford Knee Score. No grupo RF, os escores
melhoraram em todos os pontos de avaliagdo em comparagdo com a linha de base,
conforme mostra Tabela 2 (p<0,001). Os escores do grupo RF foram melhores que os

do grupo controle na 42 semana (p <0,001) e na 122 semana (p <0,001).

A satisfacdo do paciente (medida pelo Global Perceived Effect) com a neurotomia por
radiofrequéncia foi melhor em comparacao ao grupo controle na 42 semana (p <0,001)

e na 122 semana (p <0,001). Além disso, dez pacientes do grupo FR (59%) obtiveram



melhora de pelo menos 50% de alivio da dor no joelho em 12 semanas, enquanto

nenhum participante do grupo controle alcancou tal feito.

Vérios participantes experimentaram dor temporaria no periésteo por contato com a
canula de radiofrequéncia durante o procedimento, mas a dor era toleravel e nao
necessitava de medicacdo. Em contrapartida, nenhum participante relatou um evento
adverso apoOs o procedimento durante o periodo de acompanhamento, e ndo houve

desisténcias devido a um evento adverso.

Diante dos resultados apresentados, a heurotomia percutdnea genicular com
radiofrequéncia sob orientacéo fluoroscopica parece ser um procedimento terapéutico
minimamente invasivo eficaz e seguro para pacientes idosos com osteoartrite de joelho

e resposta positiva ao teste inicial.

Gupta et al., 2017®

Esta revisdo sistemética teve como objetivo analisar os estudos publicados sobre
ablacéo por radiofrequéncia para fornecer uma visao geral do conhecimento atual sobre
as variacdes do procedimento (convencional, pulsado e refrigerado), nervos alvos e
extensao temporal do beneficio clinico. 17 estudos foram incluidos para esta revisdo
(cinco estudos randomizados, quatro séries retrospectivas de casos, quatro séries

prospectivas de casos, e quatro relatos de caso).

Os estudos incluidos visaram principalmente 0s nervos geniculares ou utilizaram uma
abordagem intra-articular. A maioria dos estudos relatou resultados positivos para os
pacientes, mas a metodologia inconsistente dos procedimentos, as medidas
inconsistentes de avaliacdo do paciente e os tamanhos pequenos dos estudos limitaram

a aplicabilidade de qualquer estudo especifico a pratica clinica.

A ablacdo por radiofrequéncia (CRF) refrigerada € uma nova tecnologia que utiliza
mecanismos ablativos térmicos; entretanto, esta técnica possibilita a criacdo de uma
lesdo neuronal local maior para aumentar as mudancas de denervagdo efetiva. E
postulado que as lesdes CRF de maior tamanho podem reduzir o nimero de falhas
técnicas no contexto de uma inervacdo neuronal complexa e variavel do joelho.

Acredita-se que a capacidade de direcionar uma quantidade maior de tecido neuronal



produza alivio da dor em longo prazo, pelo menos até a duracao do alivio produzido

pelo procedimento convencional.

No geral, os estudos mostraram resultados promissores para o tratamento da dor
cronica grave no joelho por ablacdo por radiofrequéncia em até um ano com
complicacdes minimas. A ablacao por radiofrequéncia pode oferecer beneficios clinicos
e funcionais substanciais para pacientes com dor crénica no joelho devido a osteoartrite

ou pos-artroplastia total do joelho.

Davis et al., 2018 (NCT02343003)®%

Davis e colaboradores realizaram um estudo randomizado prospectivo e multicéntrico
com 151 pacientes com sinais e/ou sintomas de osteoartrite de joelho (refratarios a
tratamento convencional) para testar a hipétese de que a ablacdo por radiofrequéncia
refrigerada € ndo inferior ou superior a injecdo intra-articular de esteroides apés seis
meses de tratamento. Setenta e seis pacientes foram alocados para o grupo intervencao
e 75 pacientes participaram do grupo controle.

Aos seis meses de tratamento, os pacientes alocados para receber injecao intra-articular
foram designados para um “cross-over”, receberam a ablacdo por radiofrequéncia
refrigerada. O desfecho primario foi a propor¢édo de individuos cuja dor no joelho foi
reduzida em 50% ou mais do inicio do tratamento até os seis meses de
acompanhamento, medido pelo NRS score®”) de 11 pontos. Os desfechos secundarios
incluiram as mudancas funcionais do joelho (Oxford Knee Score), a percep¢édo dos
pacientes sobre o tratamento (Global Perceived Effect — GPE)®®, o uso de medicacGes
analgésicas relatadas pelos pacientes (todos estes pontos foram avaliados no primeiro
més apoés o tratamento, e depois aos 3 e 6 meses). Por fim, avaliou-se a incidéncia de

eventos adversos apoés o tratamento.

Em cada intervalo de acompanhamento, o escore de dor no joelho foi menor no grupo
intervencdo em comparagao ao grupo controle:
e 12 més: grupo intervencdo atingiu 3 + 2,3 vs. 3,9 £ 2,2 no grupo controle
(p=0,025);
e ApOs 3 meses: grupo intervengdo atingiu 2,8 + 2,2 vs. 5,2+ 2 no grupo controle
(p<0,0001);



e Ao0s 6 meses: grupo intervencao atingiu 2,5+ 2,3 vs. 5,9 £ 2,2 no grupo controle
(p<0,0001).

74% (IC 95%: 62,9-85,4) do grupo intervencdo e 16% (IC 95%: 7,4-24,9) do grupo

controle alcangcaram reducao superior a 50% do nivel da dor aos 6 meses (p<0,0001).

Apbs um més de tratamento, ndo houve diferenca (p=0,1) nas propor¢des de pacientes
que relataram melhora percebida como consequéncia do tratamento para dor crbnica
no joelho no grupo intervencado (79%; IC 95%: 69,1 — 89,1) e no grupo controle (67%;
IC 95%: 55,3 — 78,1). Em contrapartida, ap6s 3 meses de tratamento, uma proporgcéo
maior de pacientes (p<0,0001) relatou melhora no grupo intervengéo (80%; IC 95%:
70,0 — 90,0) em comparacao ao grupo controle (31%; IC 95%:19,6 — 42,1). Apbs 6
meses, essa proporcdo se manteve (p<0,0001), favorecendo o grupo intervencao (91%;
IC 95%: 83,9 — 98,8) em comparacao ao grupo controle (24%; IC 95%: 13,4 — 34,4).

O consumo médio de medicamentos analgésicos em cada periodo de acompanhamento
(1 més, 3 meses e 6 meses) nao foi diferente (p= 0,17) entre os grupos: 0+0 mg no
grupo intervencdo vs. 94,8+354,5 mg no grupo controle no primeiro més (p=0,08);
-16,1£89,8 mg no grupo intervencao vs. 64,7+201,4 mg no grupo controle (p=0,03) aos
3 meses, e —34,5+128,9 mg no grupo intervencéo vs. 135,5+391 mg no grupo controle
(p=0,02) aos 6 meses. Trés pacientes no grupo intervencdo experimentaram quatro
eventos adversos (75% relacionado ao sistema respiratério), enquanto que sete
pacientes no grupo controle experimentaram oito eventos (50% relacionado ao trato

gastrointestinal).

Os resultados acima mencionados indicam que a ablacdo por radiofrequéncia
refrigerada é superior a uma Unica injecdo intra-articular de corticosteroides em
pacientes com osteoartrite para controle da dor crénica de joelho. A tecnologia é uma
opcdo ndo medicamentosa eficaz e segura em longo prazo para estes pacientes,
melhorando o gerenciamento da dor e promovendo melhoras funcionais nos joelhos

afetados.

El-Hakeim et al., 2018 (NCT03224637)4

Este estudo randomizado, simples-cego e controlado objetivou avaliar a eficacia da
neurotomia por radiofrequéncia guiada por fluoroscopia dos nervos geniculares para

alivio da dor crénica e melhora da funcédo em 60 pacientes com osteoartrite no joelho.



30 pacientes foram randomizados para receber a intervencgéo, e 30 pacientes receberam
analgésicos convencionais. Os desfechos avaliados incluiram a avaliagdo da dor pela
escala visual analégica (VAS), indice WOMAC para incapacidade®)* e avaliacdo da

satisfacao do paciente na 22 semana, 32 més e seis meses pela escala Likert.

Os valores da escala visual analogica foram significativamente menores no grupo
intervencdo em comparacdo ao grupo controle durante todo o periodo de
acompanhamento (2.47+0.3 no grupo intervencdo vs. 3.63+0.27 no grupo controle
(p=0.004) na 23semana; 2.83+0.5 no grupo intervencao vs. 4.93+0.2 no grupo controle
(p<0.001) no 32 més; e 3.13+0.3 no grupo intervencgéo vs. 5.73+0.26 no grupo controle
(p<0.001)).

O indice WOMAC total mostrou diferenca significativa entre os dois grupos apenas no
62 més (33.13+4.1 no grupo intervengdo vs. 43.5+2 no grupo controle; p<0,001). No
entanto, os dominios WOMAC (dor e rigidez) apresentaram diferencas significativas no

32 e 62 més, com valores menores no grupo intervengao.

A satisfacdo do paciente pela escala Likert também apresentou valores
significativamente maiores no grupo intervengdo em comparag¢ao ao grupo controle no
32 e 62 més. Todavia, os valores tiveram aumentos significativos quando comparados

aos valores da linha de base nos dois grupos (intervengéo e controle).

Nenhum dos pacientes do grupo intervencdo desenvolveu quaisquer complicagfes
(infeccdo, hemorragia, lesdo térmica, perda do controle sensorial e motor) na area
correspondente aos nervos geniculares durante o periodo de acompanhamento, e nao
foi registrada a necessidade de analgesia suplementar relacionada a articulacéo tratada

durante todo esse periodo.

Por fim, a ablag&o por radiofrequéncia pode melhorar a dor e a incapacidade funcional

de forma eficaz em pacientes com dor crénica oriunda da osteoartrite de joelho.

40 indice WOMAC para osteoartrite € comumente utilizado para avaliagcdo da melhora da qualidade de
vida. A pontuacgéo inclui 3 dominios: dor (5 questdes, com pontuagdo entre 0-20), rigidez (2 perguntas,
pontuacéo entre 0-8) e funcionamento fisico (17 perguntas, pontuagdo entre 0-68). Consequentemente, tem
uma pontuagdo minima de 0 (a melhor), e um maximo pontuacéo de 96 (o pior).



McCormick et al., 2017 @

Neste estudo randomizado, McCormick e colaboradores avaliariam a utilidade do
blogueio dos nervos geniculares para prever o resultado da ablagéo por radiofrequéncia
em 63 pacientes com osteoartrite (32 pacientes receberam o bloqueio progndstico do

nervo genicular e 31 ndo receberam a intervencao).

O defescho priméaro foi a proporcdo de pacientes que atingiram, no minimo, 50% de
reducdo no escore de dor (medida pela escala NRS pain score) aos seis meses de

acompanhamento.

Os desfechos secundarios abarcaram os escores de dor mensurados por diversas
escalas (NRS pain score®), Werstern Ontario and McMater Universities Osteoarthritis
Index (WOMAC)@)@9  Short-Form McGill Pain Questionnaire (SF-MPQ)®Y, Hospital
Anxiety and Depression Index (HADI®?), e Medication Quantification Scale (MQSII)
score)® e consumo de opidides equivalentes de morfina (por meio de diarios dos
proprios pacientes). Obteve-se também a pontuagcé@o dos pacientes na Patient Global
Impression of Change (PGIC®) imediatamente apds o procedimento, e o registro dos
eventos adversos em intervalos de um més, trés meses e seis meses apos o
procedimento. Os desfechos secundarios também foram estabelecidos com base nas
definicbes de “andlise de resposta” de mudancas minimamente clinicamente
importantes, incluindo uma mudanca de 15 pontos no escore WOMAC e pontuacao

PGIC menor que 3 (indicando “melhor” ou “muito melhor”).

Dezessete pacientes (58,6%) no braco intervencdo e 16 pacientes (64,0%) no braco
controle tiveram alivio da dor (>50%) aos seis meses (p=0,34). Uma diminui¢édo de 15
pontos no indice WOMAC aos seis meses estava presente em 17 pacientes (55%) no
braco intervencdo e em 15 pacientes (60%) no brago controle (p=0,36). O PGIC foi
relatado como “melhor” ou “muito melhor” em nove dos 29 dos pacientes no brago
intervengdo em comparagdo com nove dos 25 pacientes no brago controle aos seis
meses (p=0,65). Apenas trés pacientes no braco interven¢éo e dois pacientes no brago
controle relataram um PGIC igual a “pior” ou “muito pior” em um més ou seis meses de

acompanhamento (p=0,39).

5 Escores de 1-7, onde 1=muito melhor, 2=melhor, 3=um pouco melhor, 4=sem mudancgas, 5=um
pouco pior, 6=pior € 7=muito pior.



Houve uma diminuig&o significativa nos escores de dor (NRS pain score) e mudangas
funcionais (WOMAC) nas avaliacdes de acompanhamento em comparacdo com oS

valores basais dentro de cada grupo, mas ndo houve diferenca entre 0s grupos.

N&o houve diferenca no SF-MPQ entre as avaliagdes iniciais e 0 acompanhamento
dentro dos grupos. O uso de analgesia avaliado pelo MQS Il foi inalterado em ambos
0s grupos ao longo do periodo do estudo. A porcentagem de pacientes que tomavam
analgésicos opiaceos e a dose oral equivalente de morfina ndo sofreu alteracbes em
nenhum dos dois grupos. A taxa de global de sucesso do estudo atingiu 44% (IC 95%:
32 — 56%).

Consequentemente, a ablacdo por radiofrequéncia refrigerada do nervo genicular
promoveu alivio da dor crdnica originada pela osteoartrite de joelho, bem como
mudancas funcionais nos pacientes com tal patologia.

Sari et al. 2018%9
Sari et al. 2018 é um estudo clinico randomizado na qual foi comparada a eficacia da

injecado intra-articular e da neurotomia por radiofrequéncia (RF) dos nervos geniculares
em pacientes com dor crbnica na osteoartrite do joelho e foram acompanhados por 3
meses. Foram incluidos 73 pacientes (55 mulheres) com idades entre 50-80 anos, que
foram internados no Outpatient Clinics of the Department of Algology, Adnan Menderes
University Medical Faculty, Aydin na Turquia, com a queixa de dor no joelho, foram
incluidos neste estudo randomizado. O diagnéstico de OA foi feito de acordo com os
critérios recomendados pelo Colégio Americano de Reumatologia. Foram incluidos 12
pacientes com alteracdes radiologicas relacionadas & OA em estagio 2 ou superiores,
com base na escala de avaliacdo de Kellgren-Lawrence. Critérios clinicos adicionais
para inclusdo no estudo foram dor de gravidade pelo menos moderada ou dor diéria por
mais de 3 meses e 0s pacientes tiveram que ser clinicamente ndo responsivos as
modalidades de tratamento conservador (fisioterapia e praticas de reabilitacao,
analgésicos e anti-inflamatoérios administrados por via oral agentes inflamat6rios) e
incapaz de realizar artroplastia. Os critérios de exclusédo foram: (i) cirurgia prévia do
joelho; (ii) dor aguda no joelho; (iii) condi¢cdes neuroldgicas ou psiquiatricas graves; (iv)
qualquer outro distarbio do tecido conjuntivo que afete a articulagdo do joelho; e (v)
medicagdo anticoagulante. Os anti-inflamatérios ndo esteroides e os tratamentos com
medicamentos condro-protetores foram interrompidos para avaliar os efeitos da

intervencao que foi aplicada aos pacientes incluidos nesse estudo.



Os pacientes do grupo rizotomia percutanea com radiofrequéncia realizaram o
procedimento com o auxilio da fluroscopia. A canula de termocoagulacado utilizada foi
de calibre 22 de calibre 22 (NeuroThermTM, Medipoint GmbH, Hamburgo, Alemanha)

com uma ponta ativa de 10 mm foi colocada para cada nervo genicular.

As injecbes da articulacéo do joelho foram realizadas no espaco articular patelofemoral
por uma abordagem superolateral, enquanto os pacientes estavam sentados. No total,
6 mL de liguido (2,5 mL de bupivacaina, 2,5 mg de morfina e 1 mL de betametasona)
foram injetados pela via intra-articular usando agulhas injetoras de calibre 22, sob

condicles estéreis.

O principal desfecho foi a resposta ao tratamento medido usando a intensidade da dor.
A intensidade da dor em repouso foi medida com uma escala analégica visual de 10 cm
(dor VAS) (0 = sem dor, 10 = dor mais intensa ja experimentada). Como desfecho
secundério, o estado funcional foi utilizado com base no indice Western Ontario and
McMaster’s Universities Osteoarthritis (WOMAC). WOMAC avalia a incapacidade em
trés subescalas, incluindo dor, gravidade da funcéo fisica e rigidez articular. Esta escala
€ composta por 24 itens: cinco itens para avaliacdo da dor, dois itens para avaliagdo da
gravidade da articulagéo rigidez e 17 itens para avaliacdo da funcéo fisica. Todos os

itens sao classificados em uma escala Likert de 10 pontos.

Nenhum paciente apresentou evento adverso.

Em ambos os grupos, foram encontradas diferencas intragrupos significativas entre as
medidas dos subgrupos VAS-dor, WOMAC total e WOMAC na linha de base e as

medidas no primeiro més e terceiro més (P <0,001).

As comparacdes intergrupos entre as medidas clinica e funcional da linha de base e as
medidas clinicas e funcionais pos-tratamento sdo mostradas na Tabela 7. Nenhuma
diferenca estatisticamente significativa foi encontrada entre os dois grupos na dor VAS
no inicio do estudo. No grupo RF, uma reducgéo significativa foi observada no VAS no
primeiro més (P <0,001) e no terceiro més (P <0,001) em comparacédo com o Grupo IA.
Além disso, no grupo RF, foi observada uma reducéo significativa nos escores totais do
WOMAC em 1 més (P <0,001) em comparacéo ao grupo IA. Quando comparado ao

Grupo IA, a Unica cicatrizacdo significativa nos escores de rigidez do WOMAC foi



observada no terceiro més, (P =0.007) no grupo RF, enquanto uma melhora significativa

na funcéo fisica WOMAC foi observada no primeiro més (P = 0,003).

Tabela 7. Resultados- WOMAC

Grupo RF, n=37 Grupo IA, n=36 | P-valor
Linha de base 56,32+ 9,13 47,19+ 11,98 0,001
WOMAC =
Total 1 més 29,16 + 8,66 37,53+ 11,46 0,001
3 meses 39,70 + 8,89 42,33 + 10,95 0,263
WOMAC Linha de base 12 (10,75 - 14,25) 10 (8-12,5) 0,001
Dor 1 més 6 (5-8) 7(5-9) 0,27
3 meses 8 (7,75-9) 9 (6,5-10) 0,639
WOMAC Linha de base 2(15-4) 4(1-5) 0,245
Rigidez 1 més 1(0-2) 2(0-3,5) 0,056
3 meses 2(0-3) 3(1,5-5) 0,007
Linha de base 41 (36,75 - 46) 36 (26 - 39) <0,001
WOMAC -
Funcdo 1 més 24 (17 - 37) 29,5 (22 - 35) 0,003
3 meses 31 (25,75 - 34,25) 30 (26 - 34,5) 0,507

Este estudo demonstrou que a neurotomia com RF do nervo genicular € uma
modalidade de tratamento segura e eficiente e proporciona melhora funcional

juntamente com uma analgesia em pacientes com OA crdnica do joelho.

Xiao et al., 2018®

Xiao e colaboradores investigaram a efichcia da ablagdo altamente seletiva por
radiofrequéncia do nervo periférico (RF) em comparacado a inje¢do de hialuronato de
s6dio para aliviar a dor causada pela osteoartrite (OA) severa do joelho em um estudo

randomizado com 96 pacientes portadores dessa patologia.

Foram randomizados 49 pacientes para receber a ablacdo por radiofrequéncia e 47
pacientes receberam injecao de hialuronato de sddio. O desfecho primario englobou o
escore de dor mensurado por duas escalas: escala visual analégica (VAS) e Lysholm
Knee Score (LKS)®¥. As pontuacGes dessas escalas foram medidas no 32 dia, e depois

aos 3, 6, 9 e 12 meses apobs o fim do tratamento.

A escala visual analdgica (VAS) foi utilizada de acordo com a quantidade de dor sentida

pelo paciente. Os pacientes marcaram as posi¢oes de dor entre as barras da escala,



fazendo-se as pontuagdes correspondentes. Um escore igual a 0 indicou auséncia de

dor, e um escore de 10 indicou a dor mais intensa.

Os critérios para o efeito terapéutico do alivio da dor da escala VAS®, sdo assim

definidos:

Excelente (escores diminuiram em >75%);
Bom (escores diminuiram em 75-50%);
Efetivo (escores diminuiram em 50-25%);

Ineficazes (escores diminuiram em <25%).

O outro parametro de mensuracgdo, Lysholm Knee Score (Tabela 1), foi utilizado para

observar a melhora das fun¢fes da vida diéria dos pacientes, incluindo-se oito dominios

com escore total de 100:

Mancar (5-0);

Apoio (5-0);
Travamento (15-0);
Instabilidade (25);
Dor (25-0);

Inchacgo (10-0);

Subir escadas (10-0);

Agachamento (5-0 pontos).

6 A taxa de alivio efetivo da dor é calculada da seguinte forma: [(Escores VAS antes do tratamento - Escores

VAS ap06s o tratamento) / Escores VAS antes do tratamento] x100%.



Tabela 8 — Questionario Lysholm

MANCAR
(5 pontos)

APOIO
(5 pontos)

TRAVAMENTO
(15 pontos)

Nenhum travamento

INSTABILIDADE
(25 pontos)

DOR
(25 pontos)

INCHACO
(10 pontos)

SUBIR

ESCADAS
(10 pontos)

Nenhum

AGACHAMENTO
(5 pontos)

Nenhum problema

mais de 2 km (10)

Nunca (5) Nenhum (5) ou sensacao de Nunca falseia (25) Nenhuma (0) Nenhum (10)
travamento (15) problema (10) ®)
. Inconstante ou
erilaz;lczgnuente Bengala ou Tem sensacdo, mas Raatllréatzzzgtgfj %ltrtigéeeig\;gggis leve durante exeCr(c)ir::]ios L;\(ﬁg;g:é% Levemente
P muleta (2) sem travamento (10) exercicios pesados pre] prejudicado (4)
3) pesados (20) (20) pesados (6) (6)
Frequentemente durante
Intenso ou . . A e Marcada durante Com x .
constantemente Impossivel | Travamento ocasional qtlyldades atletlcas_ou exercicios pesados exercicios Um degrau de N&o além de 90
0) (6) exercicios pesados (ou incapaz cada vez (2) graus (2)
©) S (15) comuns (2)
de participagdo) (15)
Frequente (2) Ocasionalmente em atividades gﬂua;c%iaé:r%enlﬁ'; Constante Impossivel (0) Impossivel (0)
q diarias (10) P 0) P P

Articulacéo travada no
exame (0)

Frequentemente em atividades
diarias (5)

Marcada, durante
ou apés caminhar
menos de 2 km (5)

Em cada passo (0)

Constante (0)




Todos os pacientes demonstraram melhora da dor pela escala visual analdgica (p<0,05) e pelo Lysholm Knee Score (p<0,05) nos periodos
avaliados. No entanto, a diminui¢cdo da dor foi mais significativa nos pacientes que receberam ablag&o por radiofrequéncia em comparacao aos

pacientes que receberam hialuronato de sédio nas duas escalas mencionadas (Tabela 2).

Tabela 9 — Resultados dos escores de dor

APOS O TRATAMENTO

ESCORES GRUPOS PACIENTES LINHA DE BASE 32 dia 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
VAS Radiofrequéncia 49 7,48+1,24 3,38+1,02 1,89+1,12 2,41+1,06 2,57+1,16 3,12+1,03
Hialuronato 47 7,53+1,27 5,11+1,07 5,17+1,07 5,13+1,12 6,12+1,03 7,01+1,01

LKS Radiofrequéncia 49 42,4+19,4 74,745,2 74,745,2 68,316,6 83,1+4,6 84,6+4,3
Hialuronato 47 41,2+17,9 62,2+4,7 62,2+4,7 54,1+6,2 51,3+4,3 43,2+6,1




Em comparacdo com a injecdo de hialuronato de sodio, a ablacéo altamente seletiva por
radiofrequéncia do nervo periférico foi mais eficaz no alivio da dor em pacientes com

osteoartrite severa do joelho.

Davis et al., 2019 (NCT02343003)"

Davis e colaboradores realizaram uma analise de longo prazo para investigar o efeito
analgésico da ablacéo por radiofrequéncia refrigerada em pacientes com dores crbnicas no
joelho devido a osteoartrite que receberam esse tratamento e em 76% dos pacientes que
realizaram cross-over (receberam injecdo intra-articular de corticosteroides depois de 6
meses da ablagdo por radiofrequéncia refrigerada) no estudo randomizado mencionado

anteriormente®@,

151 pacientes haviam sido randomizados em dois grupos: 76 pacientes para o0 grupo
intervencdo e 75 pacientes para o grupo controle. Destes pacientes randomizados, 67
pacientes no grupo intervencdo e 71 pacientes no grupo controle foram tratados. Aos 6
meses, 58 pacientes do grupo intervencdo e 68 pacientes no grupo controle contribuiram
com dados para o desfecho primario, e 58 pacientes no grupo controle foram alocados para
realizar o cross-over, recebendo a ablag&o por radiofrequéncia refrigerada.

Pacientes originarios do grupo intervencéao

A média de 4,3+2,7 pontos foi semelhante nos 12 meses de acompanhamento pelo NRS
score no grupo que recebeu a intervencdo. Essa melhora atingiu 70% (IC 95%: 59,2 — 81,1)
dos pacientes no primeiro més, 72% (IC 95%: 61,4 — 83,2) no terceiro més e 74% (IC 95%:
62,9 — 85,4) no sexto més. 65% destes pacientes relataram manutengdo da melhora no

follow-up de 12 meses.

Aos 12 meses de acompanhamento, o Oxford Knee Score aumentou em relagéo a linha de
base no grupo intervencao: 17,312 pontos (n=52, p<0,0001), com média absoluta de
34,4+11,1 pontos. 75% dos pacientes (IC 95%: 63,2 — 86,8) também apontaram que se
sentiam melhores ap6s o tratamento. A média de medicacéo analgésica neste periodo foi
de 30,3+27,4 mg. Os eventos adversos, relatados entre 6 e 12 meses, somaram 81 eventos
em 42 pacientes acompanhados, porém; esses eventos ndo foram relacionados ao

tratamento.



Pacientes que foram alocados para o cross-over

49% dos pacientes (IC 95%: 32,5 — 64,8) relataram melhora da dor crénica em comparagao
aos valores da linha de base (= 50% de melhora em seis meses). As melhoras funcionais
do joelho também foram mencionadas por estes pacientes — a pontuacado, na Oxford Knee
Score, foi de 11,6+9,8 pontos (n=36, p<0,0001) aos 6 meses de acompanhamento. Neste
periodo, em comparacao a linha de base, 7,1% (IC 95%: 0,0 — 14,9) destes pacientes
relataram que se sentiram melhores apds o tratamento. Quatro pacientes relataram eventos
adversos no periodo de acompanhamento. Esses eventos tinham origem sanguinea e/ou
linfatica (3), musculoesquelética (1), cardiovascular (1), respiratéria (3), gastrointestinal (1)

e cutanea (1).

Desta forma, o alivio da dor estatisticamente significativo e clinicamente relevante e as
melhorias funcionais foram mantidos 12 meses apdés o tratamento com ablagdo por
radiofrequéncia refrigerada em pacientes com dor cronica de joelho oriunda da osteoartrite.
Esses efeitos foram refletidos pelas percepc¢des dos pacientes de sua saude “melhorada”
12 meses apo6s o procedimento.



2.7. Qualidade da evidéncia
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ensaios
clinicos
randomizados

grave

ndo grave

ndo grave

grave

todos os
potenciais
fatores de
confusao
reduziriam o
efeito
demonstrado

176

172

®000

MODERADA

Satisfacdo do

S pacientes com o tratam

ento (seguimento: média 6 meses)

ensaios
clinicos
randomizados

grave

ndo grave

ndo grave

grave

todos os
potenciais
fatores de
confusao
reduziriam o
efeito

demonstrado

157

155

©o60

MODERADA

Imprecisdo grave: os desfechos foram mensurados de formas diferentes (diversas escalas para nivel da dor)

Outras consideragdes: potenciais fatores de confusao (por exemplo, nimero de pacientes que abandonou o estudo ou escalas diferentes para

medir o mesmo desfecho) foram classificados como "grave".



2.8. Recomendacéo
De acordo com as orientagdes da diretriz metodolégica para “Elaboracdo de Pareceres
Técnico Cientificos®” do Ministério da Salde, faz-se aqui a solicitagdo para uma
recomendacdo favoravel a ampliacdo da DUT da Rizotomia percutdnea com ou sem
radiofrequéncia para tratamento de osteoartrite em joelho, em virtude da existéncia de
dados comprovando a eficacia e seguranca (a curto e longo prazo). Vale ressaltar que a
terapia de RF Refrigerada COOLIEF* é a Unica tecnologia para Rizotomia percutanea com
radiofrequéncia aprovada no FDA para dor crénica em joelho e reconhecida como superior

as injecdes intra-articulares.

2.9. Consideracdes finais
A estratégia convencional para o tratamento da osteoartrite tem sido empregar tratamento
terapéutico conservador para reduzir a dor e a inflamacao através de analgésicos orais,
incluindo anti-inflamatérios nao esteroidais (AINES) ou opioides, injecbes de
corticosteroides ou injecdo de agentes biol6gicos (como o hialuronato de sédio ou plasma
rico em plaquetas). Mas sabe-se que o uso cronico de AINEs como de opioides podem
levar a complicagbes sistémicas envolvendo o0s sistemas gastrointestinal, renal e
cardiovascular®®, O uso de opioides apresenta risco significativo de tolerancia e
dependéncia, bem como efeitos adversos graves, incluindo overdose e morte. Outros
tratamentos conservadores, incluindo fisioterapia e quiropraxia, exigem visitas de rotina que
podem aumentar o impacto econdmico da dor musculoesquelética crdnica, aumentando o
custo da assisténcia médica. Uma revisdo recente feita por Epstein (2018)%" relata
evidéncias clinicas que também apontam para a duragéo limitada e a eficacia de inje¢des
de corticoides para as quais os efeitos negativos de longo prazo também foram bem
documentados. Intervengdes cirargicas, como a substituicdo total de articulacdes, fusdes
cervical ou lombar, fusbes da articulagdo sacroiliaca, bem como a variedade de
procedimentos de descompressao para tratar dor relacionada ao disco e nervo e déficit
funcional séo frequentemente indicados como progressos no status da doencga. Além disso,
h&d uma propor¢cdo de pacientes que sao inelegiveis ao procedimento cirdrgico. Uma
pesquisa realizada para avaliar a percepcdo de 58 pacientes com osteoartrite de joelho
sobre a artroplastia total de joelho, mostrou que dos pacientes que nao realizaram cirurgia
previa, 25% dos pacientes tém certeza que nado séo elegiveis para a cirurgia e 18,7%

acreditam que ndo séo elegiveis®?.



Esta revisdo foi focada para avaliar o procedimento rizotomia percutanea com ou sem
radiofrequéncia, mas quando foi avaliado os estudos, todos eles abordam o uso da
rizotomia percutanea com o uso da radiofrequéncia. Os resultados promovem reducao da
dor, de forma rapida e relativamente segura®, uma vez que em mais de 50% e ganho de
funcionalidade da articulagédo e consequente ganho de qualidade de vida, por periodos que

vdo de 6 meses® até 1 ano de acompanhamento .

Uma questdo importante é que documento de aprovagdo do FDA foi descrito que a
radiofrequéncia resfriada COOLIEF* usada para a ablagdo do nervo genicular é superior a
injecao de corticosteroide em individuos com osteoartrite para o controle da dor no joelho.
Além disso ele dentre os dispositivos de Rizotomia percutanea com radiofrequéncia, o
COOLIEF* é a unica aprovada no FDA para tratamento dor cronica em joelho e
considerada®.



3. Avaliacdo das agéncias internacionais

Foi pesquisado se o dispositivo foi avaliado por agéncias internacionais, o resultado esta
descrito na tabela abaixo.

Tabela 10. Agéncias internacionais

Agéncias Internacionais Pais Avaliagéo
CADTH Canada N&o avaliado para osteoartrite de joelho
NICE Inglaterra N&o avaliado para osteoartrite de joelho
SMC Escocia N&o avaliado para osteoartrite de joelho
PBS Australia N&o avaliado para osteoartrite de joelho
IQWIG Alemanha N&o avaliado para osteoartrite de joelho
HAS Franca N&o avaliado para osteoartrite de joelho
SBU Suécia N&o avaliado para osteoartrite de joelho
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