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1. CONDICAO DE SAUDE OU DOENCA

1.1 - Aspectos clinicos e epidemiolégicos da doenca

A osteoporose é definida como um distarbio esquelético caracterizado pelo comprometimento da
resisténcia 0ssea predispondo a um aumento do risco de fratura. A resisténcia dssea esta associada a
duas caracteristicas: densidade 0ssea e qualidade dssea. A densidade 0ssea é determinada pelo pico de
massa 6ssea e quantidade de perda 6ssea. Qualidade dssea refere-se a arquitetura, renovacao 6ssea,
acumulo de danos (por exemplo, microfraturas) e mineralizag&o.

Atualmente, ndo existe uma medida precisa da resisténcia 6ssea. A densidade mineral Gssea é
frequentemente usada como uma medida substituta, pois corresponde a aproximadamente 70% da
forca 6ssea. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como desvio-padrédo da
densidade 6ssea 2,5 abaixo da média para mulheres adultas brancas jovens. E incerto se essa medida
pode ser aplicada como critério diagndstico a homens, criancas e entre grupos étnicos (1).

As fraturas osteoporoéticas incorrem em danos fisicos, psicossociais e financeiros ao paciente e a
sociedade. Elas podem estar associadas a dor, deformidades Osseas, medo, angustia, perda da
autonomia e funcionalidade (2). Estas condic¢Oes resultam em diversos custos para a sociedade, como
as despesas com tratamento clinico, cirurgias, hospitalizacOes e reabilitacéo.

A prevaléncia de osteoporose e a incidéncia de fraturas variam de acordo com o género e a raga /
etnia. A prevaléncia relatada de osteoporose em mulheres foi de 9% no Reino Unido, 15% na Franca e
Alemanha, 16% nos EUA e 38% no Japdo, enquanto nos homens a prevaléncia foi de 1% no Reino
Unido, 4% no Japdo, 3% no Canada e 8% na Franca. A prevaléncia de osteoporose em mulheres
caucasianas com mais de 50 anos varia de 7,9% a 22,6% (3). Poucos estudos avaliaram a prevaléncia
de osteopenia e osteoporose no Brasil, mostrando uma grande variacdo, devido a diferencas
encontradas no tamanho da amostra, critérios de elegibilidade e metodologias. No geral, a prevaléncia
de osteoporose nos estudos brasileiros varia de 6% a 33%, dependendo da populacdo e de outras
variaveis avaliadas (4).

Existem duas apresentacdes da doenga:

(a) osteoporose primaria, que inclui osteoporose juvenil, masculina, senil e a p6s-menopausa, que é a
mais comum; e

(b) osteoporose secundaria, induzida por outras doengas ou medicamentos.



As fraturas por fragilidade podem ocorrer em quase todos os segmentos esqueléticos, mas os locais
preferenciais sdo a coluna vertebral, as extremidades proximais do fémur e imero e a extremidade
distal do radio (fratura de Colles). O trauma devido a uma queda € a causa mais frequente de fraturas
que afetam ossos longos (fémur, Umero e radio), porém é mais dificil determinar a causa e 0 tempo
exato das fraturas por fragilidade do corpo vertebral. Durante a avaliagdo do paciente, existem
detalhes que podem sugerir uma fratura vertebral, tais como: trauma recente, uso prolongado de
corticosteroides, idade, deformidade espinhal estrutural, perda de altura maior que 6 cm e distancia
entre a Ultima costela e a crista iliaca menor que 2 dedos. Portanto, é aconselhavel avaliar
cuidadosamente a presenca de dor dorso-lombar, perda progressiva de altura ou cifose dorsal, que
podem resultar em alteracGes das funcdes respiratdrias ou gastrointestinais (5).

A prevaléncia de fratura vertebral é dificil de estabelecer por ndo haver consenso quanto a definicéo
radioldgica das deformidades, e o fato de que sua presenca é geralmente assintomatica. O nimero
estimado de novas fraturas osteoporéticas no ano 2000 foi de 9 milhdes, das quais 1,6 milhdes foram
no quadril, 1,7 milhdes no antebraco e 1,4 milhdes foram fraturas vertebrais clinicas. No geral, 61%
das fraturas osteoporoticas ocorreram em mulheres, portanto, a razao de ocorréncia de fraturas entre o
sexo feminino e o masculino foi de 1.6.

Dados do Estudo Europeu de Osteoporose Vertebral (EVOS) mostraram que a prevaléncia de fratura
vertebral na Europa era de 12,2% para homens e 12,0% para mulheres de 50 a 79 anos (6). As fraturas
vertebrais sdo raramente presentes em menores de 50 anos de idade, mas aumenta exponencialmente
com a idade. Deformidades vertebrais na regido lombar radiografia da coluna vertebral e dorsal sdo
trés vezes mais comuns do que fraturas de quadril e apenas um terco das fraturas vertebrais requerem
atencdo medica (7)(8).

Do ponto de vista do paciente, a fratura e a subsequente perda de mobilidade e autonomia geralmente
representam uma grande queda na qualidade de vida (QV). Além disso, as fraturas osteoporoéticas do
quadril e da coluna apresentam um incremento na taxa de mortalidade de até 12% em 12 meses, pois
requerem hospitalizacdo e, posteriormente, aumentam o risco de desenvolver outras complicagdes,

como pneumonia ou doenga tromboembdlica, devido a imobilizacdo cronica (9).

1.2 - Tratamento recomendado

As fraturas vertebrais geralmente se manifestam com dor sUbita e rapidamente progressiva,

inicialmente continua, inclusive em repouso, e depois associada a exposicao a carga. O tratamento de

fraturas vertebrais na fase aguda envolve medidas conservadoras, como descanso, uso de cintas e
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analgésicos. A dor causada por uma fratura vertebral geralmente comec¢a a diminuir apés 1 a 3
semanas e desaparece completamente apds alguns meses. Em alguns casos, no entanto, a dor pode

durar meses, influenciando o desenvolvimento ou a persisténcia da instabilidade biomecanica.

A cirurgia classica aberta com descompressdo e a estabilizacdo da vértebra fraturada com diferentes
tipos de implantes metélicos geralmente falha devido a baixa qualidade do o0sso osteoporético. Além
disso, devido ao risco da cirurgia aberta em pacientes idosos, esses procedimentos se limitaram aos

casos em gue ha instabilidade espinhal simultanea ou déficit neurolégico (10).

Os métodos cirargicos atualmente propostos, de técnica minimamente invasiva, para estabilizar ou
reduzir as fraturas vertebrais sdo: a vertebroplastia, na qual o cimento é injetado sob alta pressdo com
maior risco de vazamento e embolia pulmonar; e a cifoplastia, na qual o cimento é introduzido a baixa
pressdo com menor risco de vazamento apés a introducao de um baldo que € injetado e depois inflado
na cavidade do corpo vertebral, muitas vezes permitindo uma reducdo parcial da deformidade. A
vertebroplastia ou a cifoplastia s6 podem ser recomendadas para pacientes com dor intratavel por
semanas, com a devida consideracdo dos riscos potenciais associados aos procedimentos e 0s

beneficios incertos a longo prazo.

As complicacBes incluem extravasamento de cimento (mais comum em vertebroplastias), embolia,
lesdo neuroldgica, sangramento, hematoma, infeccdo e aumento do risco de fraturas vertebrais

adjacentes (11).
O uso desses procedimentos ndo €, portanto, indicado em pacientes oligo ou assintomaticos (5).

Diversos estudos foram realizados para comparar as duas técnicas, utilizando como desfecho a

qualidade de vida, a intensidade da dor e a recorréncia de fraturas (12).

O objetivo desse parecer é analisar as evidéncias cientificas sobre eficicia e seguranga da Cifoplastia no

tratamento da fratura vertebral osteoporotica.

2. TECNOLOGIA

2.1 — Descricao da Cifoplastia

A cifoplastia é uma técnica modificada da vertebroplastia. O termo "cifoplastia” foi introduzido pela
Kyphon Inc. para descrever a vertebroplastia assistida por baldo. Ao contrario da vertebroplastia, a
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cifoplastia visa ndo apenas garantir a fixacdo e estabilizacdo da fratura, mas também reconstruir a
anatomia do corpo vertebral e corrigir a deformidade cifética. (10).

A técnica utiliza duas pequenas incisdes e uma sonda € colocada no espaco vertebral no local da
fratura usando orientacdo fluoroscépica. O o0sso € perfurado e um baldo € inserido, atraves da sonda,
em cada lado. Os balGes séo inflados com contraste (para facilitar a orientagdo da imagem de raios-X)
e um dispositivo de medi¢do de pressdo. A expansdo do baldo é interrompida quando a presséo /
volume maximo é atingida, a reducdo desejada da fratura é alcancada ou se os balBes atingirem as
paredes corticais ou se houver sinais de invasdo da cortical. Posteriormente, o baldo é esvaziado,
removido e o vazio criado no corpo vertebral € preenchido com cimento 6sseo de polimetilmetacrilato
viscoso (13)(12).

3. ANALISE DA EVIDENCIA

3.1 Pergunta estruturada

Para a condicdo avaliada, estabeleceu-se a seguinte pergunta de pesquisa, de acordo com o acrénimo
PICO (Tabela 1):
A cifoplastia é mais eficaz quando comparada a vertebroplastia em pacientes com fratura vertebral

osteoporética?

Tabela 1. Pergunta estruturada para elaboragédo do Relatério (PICO)

Pacientes com fratura vertebral osteoporética com dor refratdria ao

Populacao .
tratamento medicamentoso
Intervencéo Cifoplastia
Comparacéo Vertebroplastia
Desfechos Dor e qualidade de vida
Ensaios Clinicos Randomizados
Tipo de estudo Revisdes Sistematicas

Coortes Retrospectivas e Prospectivas




3.2 — Busca por evidéncias

Para o levantamento da

Cochrane, visando localiza

sistematicas. Buscas comp

Tecnologias em Salde (ATS) e bases de dados de instituicdes correlatas. Mecanismos de busca
incluiram adicionalmente Google® e outras ferramentas online. Foram incluidos artigos em inglés,

espanhol e portugués. As estratégias de busca e respectivas bases sdo apresentadas no Quadro 1.

Quadro 1: Estratégia de busca

Base

literatura cientifica, foi realizada a busca nas bases de referéncias
bibliograficas MEDLINE (via PubMed), LILACS (via Biblioteca Virtual de Saude) e Biblioteca
r ensaios clinicos controlados randomizados, estudos de coorte e revisoes

lementares foram conduzidas em websites de agéncias de Avaliacdo de

Estratégia de Busca

Medline

Lilacs

Cochrane Library

Busca Complementar

4. RESULTADOS

(("kyphoplasty"[MeSH Terms] AND
"vertebroplasty"[MeSH Terms]) AND "spinal
fractures"[MeSH Terms]) AND ("osteoporosis,
postmenopausal[MeSH Terms] OR
"osteoporosis"[MeSH Terms])

cifoplastia [Palavras] and vertebroplastia [Palavras]
and fraturas da coluna vertebral [Palavras]
kyphoplasty in All Text AND vertebroplasty in All
Text AND spinal fractures in All Text - (Word
variations have been searched)

4.1 - Resultados da analise das evidéncias

Foram incluidos 3 estudo

clinicos randomizados. O fluxograma de selecdo dos estudos esta reproduzido na Figura 1.

s na analise da evidéncia clinica, sendo uma metanalise e dois ensaios



Figura 1. Fluxograma de selecdo de artigos
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Os estudos incluidos na analise das evidéncias encontram-se descritos na tabela 2:

Tabela 2: Estudos incluidos na analise de evidéncias:

Autor Titulo Tipo de Estudo Publicagéo

Dohm, 2014 A Randomized Trial Comparing Balloon Ensaio clinico American Journal of
Kyphoplasty and Vertebroplasty for randomizado Neuroradiology
Vertebral Compression Fractures due to
Osteoporosis

Evans, 2015 Randomized controlled trial of Ensaio clinico Journal of
vertebroplasty versus kyphoplasty in the randomizado Neurointervention
treatment of vertebral compression fractures Surgery

Buchbinder, Percutaneous vertebroplasty for osteoporotic  Revisdo Cochrane

2018 vertebral compression fracture (Review) Sistematica e

Metanalise




4.2 - Interpretaco dos resultados

Dohm et al, 2014

Ensaio clinico randomizado, ndo-cego, isto €, ap6s a randomizacao, eles tiveram conhecimento da
cirurgia selecionada. Foi conduzido nos Estados Unidos e a proposta de acompanhamento dos
pacientes foi de 24 meses. 381 pacientes foram randomizados e submetidos ao tratamento cirurgico
selecionado (191 no grupo da cifoplastia e 190 no grupo da vertebroplastia). A idade média da
populacédo estudada foi de 75,6 anos, 77,4% do sexo feminino e 78,5% tinham apenas uma fratura,
sendo a maioria entre T12 e L1. Para avaliacdo da dor e da qualidade de vida foram aplicados o
questionario da EuroQol-5-Domain (EQ-5D) e uma escala numérica de avaliacdo de dor em dorso
nos meses 1, 3, 12 e 24 ap0s a cirurgia. A escala de dor também foi aplicada no sétimo dia apos a
intervencdo. A vertebroplastia teve um menor tempo cirargico médio (Cifoplastia: 40,0 minutos;
Vertebroplastia: 31,8 minutos; P < 0,001) e duracdo média de hospitalizacdo (Cifoplastia: 22 horas;
Vertebroplastia: 8 horas; P < 0,010). Nos dados basais, os participantes de ambos os grupos tiveram
resultados similares na analise de dor e qualidade de vida. Para cada desfecho, foram observadas
melhorias estatisticamente significantes para cada grupo, mas as diferengas entre 0s grupos de

tratamento ndo foram significativas (figura 2) (14).

Figura 2: Resultados dos desfechos dor e qualidade de vida do estudo Dohm, 2014
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Evans et al, 2015

Ensaio clinico randomizado, cego apenas para os coordenadores do estudo e profissionais que
aplicaram os questionarios de andlise dos desfechos. Foi conduzido nos Estados Unidos e a proposta
de acompanhamento dos pacientes foi de 12 meses. 115 pacientes foram randomizados e submetidos
ao tratamento cirurgico selecionado (59 no grupo da cifoplastia e 56 no grupo da vertebroplastia). A
idade média da populacédo estudada foi de 75,6 anos e 71% era do sexo feminino. Quanto ao nivel das
fraturas, 35,7% das fraturas era entre T12 e L1, porém 21,7% das fraturas ndo tinham a localizacédo
listada. Uma escala numérica verbal de dor e o questionario EQ-5D foram aplicados no pre-
operatdrio, no terceiro dia ap6s a cirurgia e nos meses 1, 6 e 12 apds o procedimento. Na andlise
basal, os participantes de ambos os grupos tiveram resultados similares na analise de dor e qualidade
de vida. Para cada desfecho, foram observadas melhorias estatisticamente significantes para cada

grupo, mas as diferencas entre os grupos de tratamento ndo foram significativas (figura 3) (15).

Figura 3: Resultados dos desfechos dor e qualidade de vida do estudo Evans, 2015
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Buchbinder et al, 2018

Metanalise que incluiu ensaios clinicos randomizados com o objetivo de comparar a vertebroplastia e
outros tratamentos para fratura vertebral osteopordtica, tais como, cifoplastia, placebo (simulacéo de
um procedimento cirdrgico), tratamento farmacoldgico e ndo farmacoldgico (fisioterapia,
procedimento cirdrgico convencional, dentre outros). As analises foram agrupadas pelo comparador
utilizado e neste parecer sera considerada apenas a analise do comparador “cifoplastia”, onde foram
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encontrados 7 ensaios clinicos randomizados, porém apenas 4 ensaios clinicos analisaram o desfecho

dor e 2 ensaios incluiram a qualidade de vida em seu desfecho.

Com base nos dados de andlise de dor encontrados em quatro ensaios clinicos randomizados, ndo

houve evidéncia de diferencas importantes entre 0s grupos em todos os periodos estudados (figura 4).

A heterogeneidade estatistica foi baixa em todas as analises (1%:variagéo de 0a 7%).

Figura 4: Resultados do desfecho dor do estudo Buchbinder, 2018
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Os dados analisados em dois ensaios clinicos randomizados, também ndo demonstraram evidéncia de
diferencas importantes entre 0s grupos no incremento da qualidade de vida em 1, 3, 6, 12 ou 24

meses (figura 5) (16).

Figura 5: Resultados do desfecho qualidade de vida do estudo Buchbinder, 2018
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Para avaliar a qualidade metodoldgica dos ensaios clinicos analisados, inclusive os relatados no
estudo de metanalise, foi utilizada a ferramenta da Colaboragdo Cochrane (quadros 2 e 3)(17). No

geral os estudos apresentaram risco de vies incerto.

Quadro 2: Risco de viés dos estudos incluidos

)
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Liu 2010 .

Sun 2016 2 2 2 2 . 2 2

\Wang 2015 2 2 2 . . . 2

Quadro 3: Resumo do risco de viés dos estudos incluidos

Outras fontes de vieses
Relato seletivo de desfechos (viés de relato)
Dados incompletos de desfechos (viés de atrito)

Mascaramento na avaliacdo de desfecho objetivos...

Mascaramento na avaliagdo de desfecho auto-...

Mascaramento de participantes e equipe (viés de...

Sigilo da alocagao (viés de selecdo)

Geragao da sequéncia de randomizagao (viés de...

0% 25% 50% 75% 100%
M Risco baixo de viés Risco incerto de viés M Risco alto de viés
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5. RECOMENDAGCOES NACIONAIS E INTERNACIONAIS

5.1 Recomendacdes de agéncias de Avaliacédo de Tecnologias em Saude

Em 2013, a agéncia inglesa National Institute for Health and Care Excellence (NICE) de Avaliacdo
de Tecnologias em Salde recomendou a realizacdo de vertebroplastia ou cifoplastia em pacientes
com fraturas osteoporoticas associadas a dor refrataria ao tratamento convencional. A agéncia néo
indicou a técnica preferencial por falta de evidéncia de superioridade entre os procedimentos em
relacdo a mortalidade até 0 momento da publicacdo. O documento foi revisado em 2016, porém néo
houve alteracfes na recomendacgédo. A agéncia irlandesa Health Information and Quality Authority
(HIQA) acompanhou a recomendacao do NICE através de uma publicagdo no mesmo ano (18)(19).
Em 2008, a agéncia canadense de Avaliacdo de Tecnologias em Salde, Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health (CADTH), publicou uma revisdo dos guidelines, eficicia e custo-
efetividade da cifoplastia. O objetivo do documento foi prover as melhores evidéncias disponiveis
aos servicos de salde canadenses. Com base nos estudos analisados, a agéncia concluiu que a
cifoplastia € comparavel a vertebroplastia e melhor do que a terapia convencional, oferecendo
melhorias no alivio da dor, capacidade funcional e QV. Além disso, a cifoplastia também restaura a
altura vertebral e o alinhamento sagital da vértebra, em comparacdo com a vertebroplastia ou os
cuidados convencionais. A cifoplastia parece ter menor risco de vazamento de cimento do que a
vertebroplastia. A cifoplastia parece ser custo-efetiva em comparacdo com o tratamento médico
convencional nos EUA e em alguns paises europeus. Ndo ha informac6es sobre o impacto econdmico
da cifoplastia no contexto canadense (20).

Em 2005 o governo suico solicitou um estudo nacional de cifoplastia para analise de incorporacao
dessa tecnologia. A sociedade suica de cirurgia de coluna (Swiss Society for Spinal Surgery)
conduziu um estudo de coorte, SWISSspine, com o intuito de analisar a eficacia e seguranca da
cifoplastia. O estudo, publicado em 2010, demonstrou que a cifoplastia com baldo é um tratamento
seguro e eficaz quanto a reducdo da dor, melhora da qualidade de vida e diminui¢do na utilizacdo de
medicamento para controle da dor. Seus resultados, em combinacdo com um elaborado relatério de
avaliacdo de tecnologia em salde, levaram a uma cobertura permanente da cifoplastia pelo seguro
nacional de saude (21).

No Brasil, ainda ndo ha uma recomendacédo publicada da Comissé@o Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (CONITEC).
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5.2 Recomendag0es nacionais e internacionais

Em 2019, a Comissao Italiana de Osteoporose, formada por diversas sociedades médicas nacionais,
publicou uma diretriz recomendando a vertebroplastia ou a cifoplastia para o tratamento de

individuos com dor refratéria associada a fratura osteoporética (5).

A Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia publicou um consenso, em 2019,
recomendando a cifoplastia ou a vertebroplastia no tratamento de fraturas osteoporoéticas com dor
refrataria, considerando que a vertebroplastia e a cifoplastia sdo equivalentes quanto aos desfechos
clinicos: dor, funcéo e qualidade de vida, novas fraturas e eventos adversos. Também aponta que a
cifoplastia € uma técnica com melhor controle para a colocacdo do cimento e deve ser considerada

nos casos com comprometimento do canal vertebral pela fratura (22).

A Associacdo Medica Brasileira publicou uma diretriz em 2018, descrevendo que em pacientes com
fraturas osteopordéticas por compressdo vertebral (sintomatica), o uso da cifoplastia em comparacédo
com a vertebroplastia apos 3 a 24 meses produz uma leve redu¢do no tempo cirurgico e no volume de
cimento 6sseo. No entanto, ndo determina qualquer diferenca no risco de recorréncia de fraturas,

nivel de dor, qualidade de vida e nivel de disfungdo (12).

Em 2017, a Sociedade Europeia de Radiologia e Cardiologia Intervencionista (CIRSE) definiu que
ndo ha evidéncias robustas para recomendar a cifoplastia sobre a vertebroplastia em casos rotineiros.
A cifoplastia pode ser preferida em casos selecionados, quando a restauracdo da altura é de extrema

importancia, por exemplo, para fratura cifética aguda em pacientes relativamente jovens (23).

5.3 Recomendagdes do Sistema Unico de Satde (SUS) e da Agéncia Nacional da Satde (ANS)

A vertebroplastia possui cobertura tanto no SUS quanto na Salde Suplementar haja vista que o
procedimento esta listado na tabela do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), de procedimentos cobertos na salde publica e no rol de
procedimentos da ANS, que define a cobertura minima obrigatéria nos planos de saude. A cifoplastia
ndo estd listada nestes documentos de referéncia de cobertura. Além disso, a ANS publicou um

parecer ratificando a ndo cobertura obrigatoria da cifoplastia (24).
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6. RECOMENDACAO

Considerando a auséncia de diferenca estatistica entre os desfechos dor e qualidade de vida entre a
cifoplastia e a vertebroplastia e a baixa qualidade metodologica dos estudos, a incorporacédo da

cifoplastia no &mbito do SUS e da Salde Suplementar ndo esta recomendada.
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