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Sintese da Recomendacio

Objetivo: Determinar se ha evidéncias cientificas na
literatura de beneficio associado ao uso de implante
sintético de cartilagem Cartiva® no tratamento de hallux
rigidus.

Introducao: hallux rigidus é o termo usado para descrever
os sintomas associados a artrite degenerativa da
articulagio metatarsofalangiana (MTF) do hélux. E uma
condicao patoldgica com sérias implicagdes sintomaticas,
resultando em limitacdes na marcha e diminuicdo de
atividades de vida diaria dos individuos. A correcao
cirurgica do hallux rigidus é indicada quando o tratamento
conservador nio é suficiente para aliviar a dor. Cartiva® é
um implante de cartilagem sintética que se destina a
melhorar a dor e a fungdo em pacientes com osteoartrite
na primeira articulagio MTF. E composto por um polimero
de hidrogel organico feito de alcool polivinilico (PVA) e
solucgdo salina. O dispositivo destina-se a substituir areas
focais de cartilagem danificada, reduzindo assim a dor e
mantendo a amplitude de movimento na primeira
articulagdo MTF.

Sumario das evidéncias

- Implante Cartiva® mostrou equivaléncia em desfechos
clinicos (escores de dor e funcionalidade) e de seguranca
(necessidade de novas cirurgias, falha do procedimento)
quando comparado a artrodese, em pacientes com hallux
rigidus graus 2 a 4. No grupo Cartiva®, menos de 10% dos
pacientes necessitou conversdo para artrodese no
seguimento.

- Implante Cartiva® apresentou melhora do movimento da
primeira articulagdo metatarsofalangiana quando comparado
a artrodese, em pacientes com hallux rigidus graus 2 a 4.
Dados baseados em 1 ensaio clinico randomizado multicéntrico
com seguimento médio de 5,8 anos.

- Pacientes com hallux rigidus graus 2 a 4 submetidos a
implante Cartiva® demonstraram um nivel geral de satisfagio
“neutra” com o procedimento, além de leve interferéncia da
dor e disfun¢do fisica no seguimento precoce. 45% dos
pacientes foram submetidos a procedimentos adicionais no
momento do implante. Houve uma taxa de 20% de
reoperacao, que incluiu 8% de conversdo para artrodese.
Dados baseados em 1 série de casos retrospectiva de um uinico
cirurgido dos EUA, com sequimento médio de 18 meses.

Consideracdes finais

1. A literatura disponivel sugere que o implante
Cartiva® proporciona escores de funcionalidade e
dor equivalentes a artrodese em pacientes com
hallux rigidus avancado, com melhor mobiliza¢ao da
articulacao metatarsofalangiana. Porém, a utilizacdo
deste implante niao esta respaldada por evidéncia
cientifica robusta que comprove a sua eficacia e
seguranca a longo prazo. Ha apenas 1 ensaio clinico
randomizado com este dispositivo publicado até o
momento. Recomendagdo de Grau B.

2. 0 nivel de satisfacio com o procedimento e os
escores de funcionalidade e dor tiveram
desempenho inferior em uma série de casos, em
comparac¢ao com os dados do estudo randomizado.
Entretanto, houve diferenca entre os estudos quanto
a co-intervencoes, cuidados pos-operatorios e
métodos de avaliacio de desfecho. Recomendagdo de
Grau B.

3. Nao parece haver risco de complicacées maiores
associado ao uso do implante Cartiva® em pacientes
com hallux rigidus avanc¢ado.

4. Nao ha estudos comparando diretamente o
implante Cartiva® com técnicas cirirgicas além da
artrodese ou tratamentos nao-cirurgicos.

Comentario dos revisores: pacientes eventualmente
submetidos a implante Cartiva® devem ser
devidamente esclarecidos sobre as duvidas
associadas a este procedimento.
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Cronograma de Elaboracao da Avaliacao

Reunido do Colégio de Auditores: escolha do tépico para avaliagdo e perguntas a serem
respondidas.

Inicio dos trabalhos de busca e avaliacao da literatura.

Analise dos trabalhos encontrados e elaboragdo do plano inicial de trabalho.
Reunido da Camara Técnica de Medicina Baseada em Evidéncias para andlise da
literatura e criagdo da versao inicial da avaliac¢ao.

Elaboracao do protocolo inicial da Avaliacao.

Reuniao da Camara Técnica com Médico Especialista e Auditor para apresentacdo dos
resultados e discussao.

Revisao do formato final da avaliagdo: Camara Técnica, Médico Especialista e Auditor.

Encaminhamento da versao inicial das Recomendagdes para os Médicos Auditores e
Cooperados.

Apresentacdo do protocolo na reunido do Colégio de Auditores.

Encaminhamento e disponibilizacao da versao final para os Médicos Auditores e Médicos
Cooperados.




METODO DE REVISAO DA LITERATURA
Estratégia de busca da literatura e resultados

1. Busca de avaliacbes e recomendagdes elaboradas por entidades internacionais
reconhecidas em avaliacdo de tecnologias em saude:

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

e Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)

Health Technology Assessment — (HTA - NHS)

National Guideline Clearinghouse (NGC)

Busca de revisoes sistematicas e metanalises (PubMed, Cochrane e SUMSearch).

Busca de ensaios clinicos randomizados (ECRs) que nao estejam contemplados

nas avaliagdes ou metanalises identificadas anteriormente (PubMed, Cochrane e

SUMSearch). Havendo metanalises e ensaios clinicos, apenas estes estudos serao

contemplados. Na auséncia de ensaios clinicos randomizados, busca e avaliacao

da melhor evidéncia disponivel: estudos ndo-randomizados ou ndo-controlados.

4. ldentificacdo e avaliacdo de protocolos ja realizados por comissdes nacionais e
dentro das UNIMED de cada cidade ou regido.

w N e

Serdo considerados os estudos metodologicamente mais adequados a cada situagao.
Estudos pequenos ja contemplados em revisdes sistematicas ou metanalises ndo serdao
posteriormente citados separadamente, a menos que justificado.

Apresentacdo da Recomendacgao:
Descreve-se sumariamente a situacdo clinica, a tecnologia a ser estudada e a questao
a ser respondida, discutem-se os principais achados dos estudos mais relevantes e com
base nestes achados seguem-se as recomendagdes especificas. Quando necessario sdo
anexadas classificagdes ou s relevantes para utilizagdo mais pratica das recomendacgoes.
Para cada recomendagdo, serd descrito o nivel de evidéncia que suporta a
recomendacdo, conforme a tabela abaixo:

Graus de Recomendacio

A Resultados derivados de multiplos ensaios clinicos randomizados ou de metanalises
ou revisoes sistematicas

B Resultados derivados de um dnico ensaio clinico randomizado, ou de estudos
controlados nao-randomizados

C Recomendagdes baseadas em séries de casos ou diretrizes baseadas na opinido de
especialistas.




1. Condicao Clinica

Hallux rigidus é o termo usado para descrever os sintomas associados a artrite
degenerativa da articulacdo metatarsofalangiana (MTF) do halux. E uma condi¢do
patolégica com sérias implicagdes sintomaticas, resultando em limitagdes na marcha e
diminuicdo de atividades de vida diaria dos individuos. A idade média para o inicio dos
sintomas é de 51 anos, tendo uma incidéncia mais elevada nas mulheres do que nos
homens. Quase dois tergos dos pacientes tém histéria familiar positiva e 95% dos afetados
tém uma apresentacdo bilateral. A sua fisiopatologia ndo esta ainda bem estabelecida, no
entanto considera-se que a lesdo inicial ocorra na cartilagem, evoluindo posteriormente
para sinovite e para uma intensa destruicdo cartilaginosa, proliferacdo osteofitica
marcada e lesdo no osso subcondral. O trauma tem sido o fator mais descrito como
principal causa em pessoas com clinica unilateral.

Os sintomas sdao caracterizados principalmente por artralgia e restricio do
movimento da articulacio MTF do primeiro dedo, primariamente na dorsiflexdo. A dor
ocorre durante o extremo do movimento, normalmente da dorsiflexao, intensificando-se
com o uso de salto alto. Ao longo da progressao da doenga, as crises de edema e dor
tendem a ser mais frequentes, podendo ocorrer durante o repouso. O crescimento de
osteofitos é caracteristico nesta doenca. O sistema de classificacao de Coughlin e Shurnas
¢ a mais utilizada na literatura, sendo um sistema que combina a amplitude do movimento
da articulacdo, alteragdes radioldgicas e o exame clinico (Tabela).

Tabela ¢ Classificacdo clinico-radiografica para o halux valgo

Achados radiograficos
Grau Flexdo dorsal MF (AP e perfil com carga Quadro clinico
normal)
Sem dor; rigidez e dimi-
40° a 60° e/ou 10% a 20% menor 2 s i
0 Normal nuicdio da mobilidade ao
que o lado normal
exame
O principal achado é o ostedfito o
ot Rt Dor e rigidez leve ou oca-
orsal, pouca diminui¢ao do es- |
30° a 40° e/ou 20% a 50% menor P, o sional, e dor no extremo
| pago articular, minima esclerose _
que o lado normal Sl da flexdo dorsal e plantar
periarticular e achatamento da
i . a0 exame
superficie articular
Ostedfitos dorsal, lateral e possi-
velmente medial dando & cabeca .
... . | Dor e rigidez moderada a
um formato plano; na incidéncia
5 severa, podendo ser cons-
em perfil o acometimento do es-
10° a 30° e/ou 50% a 75% menor X ~ i tante;ao exame a dor ante-
2 pago articular dorsal nao é maior
que o lado normal e cede os extremos do mo-
que |/4; diminuicdo do espaco | &
. vimento de flexdo dorsal e
articular e esclerose subcondral
7 L plantar
leve a moderada; sesamoéides nao
estao envolvidos
Semelhantes ao grau 2, mas com
Menor ou igual a 10° e/ou 75% a | diminui¢do significativa do es- | Dor e rigidez praticamen-
100% menor que o lado normal. | paco articular e possiveis cistos | te constantes e em todo o
3 Ha perda significativa da flexao | periarticulares; mais de 1/4 de | arco de movimento a ex-
plantar (geralmente menor ou | acometimento dorsal no perfil, | cegio do aspecto central
igual a 10° de flexdo plantar) sesaméides aumentados, cisticos | da articulagio
e/ou irregulares
Igual ao grau 3. Porém exis-
4 Igual ao grau 3 Igual ao grau 3 te dor no aspecto central
da articulagao
Fonte: Coughlin, M.J; Shurnas, O.S. Halux rigidus: grading and long-term results of operative treatment. | Bone Joint Surg, v. 85-A,
n. 11,p.2072-88,2003.




A terapia deve ser abordada com o objetivo de reduzir a dor e melhorar a fungao
articular. O tratamento nao cirtrgico deve ser realizado antes de qualquer procedimento
cirargico e deve ser considerado a primeira linha na terapéutica do hallux rigidus,
independente da extensao da artrite e dos sintomas, porém tem maior efeito nos graus
iniciais da doenc¢a. Tem por base o uso de anti-inflamatorios ndo esterdides, injecdes de
corticosterdides, inje¢do de hialuronato de sddio, uso de ortoteses, modificacdes no
calcado, modificagdes na atividade fisica e fisioterapia. O tratamento deve ser aplicado de
acordo com o grau dos sintomas, a extensdo da artrite e dimensao dos ostedfitos na
articulacdo MTF. A correcdo cirdrgica do hallux rigidus é indicada quando o tratamento
conservador nao é suficiente para aliviar a dor. Os diferentes tipos de procedimentos
cirurgicos que podem ser realizados dividem-se em duas categorias: técnicas que
preservam a articulagdo (ex: queilectomia, osteotomia da falange proximal e os varios
tipos de osteotomia descompressiva) e as técnicas que nao preservam a articulagio MTF
(ex: artrodese e os varios tipos de artroplastia). De uma maneira simplificada a
queilectomia e a osteotomia sdao geralmente indicadas para os graus I e II, enquanto a
artroplastia e a artrodese estdo mais indicadas em graus Il e IV. A artrodese da primeira
articulacdo MTF é amplamente aceita como o padrao-ouro para doentes com hallux
rigidus avancado. As principais complicagdes desta técnica sdo a pseudartrose, a
dificuldade em usar certos tipos de calgado e limitacdo em certas atividades recreativas.

2. Descrigao da Intervenc¢ao

Cartiva® (Wright Medical Group) é um implante de cartilagem sintética que se
destina a melhorar a dor e a fungdo em pacientes com osteoartrite na primeira articulacao
MTF. E composto por um polimero de hidrogel organico feito de alcool polivinilico (PVA)
e solucdo salina, um material que imita as propriedades da cartilagem natural. O
dispositivo destina-se a substituir areas focais de cartilagem danificada, reduzindo assim
a dor e mantendo a amplitude de movimento na primeira articulagio MTF. Tem como
principal indicagao o tratamento de hallux rigidus graus 3 e 4.

3. Objetivo da Recomendac¢ao
Determinar se ha evidéncias cientificas na literatura de beneficio associado ao uso
de implante sintético de cartilagem Cartiva® no tratamento de hallux rigidus.

4. Resultados da Busca da Literatura

4.1 AvaliagOes de tecnologia em saude e diretrizes nacionais e internacionais

- NICE (National Institute for Health and Care Excellence): ndo encontradas avaliagdes
especificas.

- CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health): ndo encontradas
avaliagdes especificas.

- HTA (Health Technology Assessment): ndo encontradas avalia¢des especificas

- NGC (National Guideline Clearinghouse): nao encontradas avaliacdes especificas.

4.2 Revisoes Sistematicas e Metanalises: 0.

4.3 Ensaios Clinicos Randomizados: 1.
4.4 Séries de Casos: 1.



5. Sintese dos Estudos
Resultados da busca na literatura e sintese dos estudos metodologicamente mais adequados:

Ensaios clinicos randomizados

Estudo Material e métodos Desfechos Resultados
Baumbhauer, Estudo de nao-inferioridade. Desfechos: escala de dor VAS, Seguimento de 2 anos.
2016 (estudo escala de medida de capacidade
MOTION) 12 centros no Canada e Reino de pé e tornozelo (FAAM), Escores de dor VAS diminuiram significativamente

Unido.
N =202

Populagdo: pacientes com
artrite degenerativa ou pos-
traumatica da primeira
articulacdo MTF, com hallux
rigidus graus 2,3 ou4 e
candidatos a artrodese, além de
escala de dor analdgica visual
(VAS) pré-operatoéria 240.

Intervencao: implante sintético
de cartilagem Cartiva vs.
artrodese da primeira
articulagao MTF.

movimento de dorsiflexdo ativa
do halux, procedimentos
secundarios, avaliacdo
radiografica e parametros de
seguranga.

O desfecho primario do estudo
consistiu em um tnico desfecho
composto usando os 3
resultados primarios do estudo
(dor, funcao e seguranca).

O resultado individual foi
considerado um sucesso se
todos os seguintes critérios
fossem atendidos: (1) melhora
(reducao) dalinha de base em
dor VAS >230% aos 12 meses;
(2) manutencgdo da funcdo da
linha de base na pontuacao de
esportes da FAAM aos 12
meses; e (3) auséncia de
eventos de seguranga maiores
em 2 anos.

em ambos os grupos de implante e artrodese em 12
e 24 meses. Da mesma forma, pontuacdo nos
escores de esportes e atividades da vida diaria da
FAAM melhoraram significativamente aos 12 e 24
meses em ambos os grupos. A melhora do
movimento da dorsiflexdo ativa da primeira
articulacao MTF foi de 6,2 graus (27,3%) apos a
colocacdo do implante e foi mantida em 24 meses.
Cirurgias secundarias posteriores ocorreram em 17
(11,2%) pacientes com implante (17
procedimentos) e 6 (12,0%) pacientes com
artrodese (7 procedimentos). Quatorze (9,2%)
implantes foram removidos e convertidos para
artrodese, e 6 (12,0%) pacientes com artrodese (7
procedimentos [14%]) tiveram remocao de
parafusos isolados ou de placa e parafuso. Nao
houve casos de fragmentagdo do implante, desgaste
ou perda éssea. Ao analisar o desfecho composto
primario de dor VAS, funcdo (esportes da FAAM) e
seguranca, houve equivaléncia estatistica entre os
grupos de implante e artrodese.




Glazebrook,
2019

Seguimento do estudo MOTION
(Baumhauer, 2016).

Desfechos: resultados de
seguranca e eficicia para
implante sintético de cartilagem
da primeira articulagio MTF em
um periodo minimo de 5 anos.

Aos 24 meses, 14/152 (9,2%) pacientes haviam
sido submetidos a remoc¢do do implante e
conversao para artrodese. Nos anos de 2a 5,9/119
(7,6%) pacientes foram submetidos a retirada do
implante e conversao para artrodese. Com média de
5,8 + 0,7 (intervalo 4,4-8,0) anos de seguimento, os
escores de dor VAS, escores de esportes e
atividades da vida diaria da FAAM

melhoraram em 57,9 # 18,6 pontos, 33,0 + 17,6
pontos e 47,9 £ 27,1 pontos, respectivamente, em
relacdo aos valores basais. Alteracoes clinicamente
significativas na dor VAS e escores de esportes e
atividades da vida diaria da FAAM foram relatadas
por 103/106 (97,2%), 95/105 (90,5%) e 97/104
(93,3%) pacientes, respectivamente. A dorsiflexao
ativa da articulagao MTF foi mantida. Noventa e
nove dos 106 (93,4%) pacientes realizariam o
procedimento novamente.




Séries de casos

Estudo Material e métodos Desfechos Resultados
Cassinelli, Série de casos retrospectiva. Desfechos clinicos e 0 acompanhamento foi em média de 18,5 meses.
2019 complicacbes precoces apds o Em relacdo ao grau de hallux rigidus, 25%, 60% e

Populacgao: pacientes
consecutivos que foram
submetidos a tratamento para
hallux rigidus com implante
sintético de cartilagem Cartiva
entre agosto de 2016 e abril de
2018 por um unico cirurgido
dos EUA.

64 implantes foram realizados
em 60 pacientes.

implante de cartilagem Cartiva.

13% dos pacientes tinham graus 2, 3 e 4,
respectivamente.

14% (9/64) dos pacientes estavam muito
satisfeitos, 28% (18/64) satisfeitos, 20% (13/64)
neutros, 11% (7/64) insatisfeitos e 27% (17/64)
muito insatisfeitos com o seu resultado.

45% dos pacientes foram submetidos a
procedimentos adicionais no momento do
implante: 11 (19%) realizaram o procedimento de
Moberg para limitacao da dorsiflexdo residual, 3
(5%) foram submetidos a ressec¢do da eminéncia
medial, 3 (5%) foram submetidos a procedimentos
do retropé ou tornozelo e 14 (22%) a outros
procedimentos do antepé.

As pontuagdes PROMIS FF tiveram uma média de
42 e as pontuagdes PROMIS ID tiveram uma média
de 60, as quais se enquadram nas faixas de
“disfuncao leve” e “interferéncia leve da dor”,
respectivamente.

Houve uma taxa de 20% de reoperacao, que incluiu
uma taxa de 8% de conversao para artrodese. Além
disso, 30% (19/64) foram submetidos a
ressonancia magnética no pds-operatorio devido a
dor.




6. Sumario das evidéncias

©)

Implante Cartiva® mostrou equivaléncia em desfechos clinicos (escores de dor e
funcionalidade) e de seguranca (necessidade de novas cirurgias, falha do
procedimento) quando comparado a artrodese, em pacientes com hallux rigidus
graus 2 a 4. No grupo Cartiva®, menos de 10% dos pacientes necessitou conversao
para artrodese no seguimento.

Implante Cartiva® apresentou melhora do movimento da primeira articulacao
metatarsofalangiana quando comparado a artrodese, em pacientes com hallux
rigidus graus 2 a 4.

» Dados baseados em 1 ensaio clinico randomizado multicéntrico com
seguimento médio de 5,8 anos.

Pacientes com hallux rigidus graus 2 a 4 submetidos a implante Cartiva®
demonstraram um nivel geral de satisfacdo “neutra” com o procedimento, além de
leve interferéncia da dor e disfunc¢do fisica no seguimento precoce. 45% dos
pacientes foram submetidos a procedimentos adicionais no momento do implante.
Houve uma taxa de 20% de reoperacdao, que incluiu 8% de conversdao para
artrodese.

» Dados baseados em 1 série de casos retrospectiva de um unico cirurgido dos
EUA, com seguimento médio de 18 meses.



7. Consideracoes finais

1. A literatura disponivel sugere que o implante Cartiva® proporciona escores de
funcionalidade e dor equivalentes a artrodese em pacientes com hallux rigidus
avanc¢ado, com melhor mobiliza¢ao da articulacio metatarsofalangiana. Porém, a
utilizacdao deste implante ndo esta respaldada por evidéncia cientifica robusta que
comprove a sua eficacia e seguranca a longo prazo. Ha apenas 1 ensaio clinico
randomizado com este dispositivo publicado até o momento.

(Recomendacdo de Grau B)

2. 0 nivel de satisfacdo com o procedimento e os escores de funcionalidade e dor

tiveram desempenho inferior em uma série de casos, em comparac¢ao com os dados

do estudo randomizado. Entretanto, houve diferenca entre os estudos quanto a co-

intervencgoes, cuidados pds-operatorios e métodos de avaliacdo de desfecho.
(Recomendacao de Grau B)

3. Nao parece haver risco de complica¢cdes maiores associado ao uso do implante
Cartiva® em pacientes com hallux rigidus avancado.

4. Nao ha estudos comparando diretamente o implante Cartiva® com técnicas
cirargicas além da artrodese ou tratamentos nao-cirurgicos.

8. Comentario dos revisores

Pacientes eventualmente submetidos a implante Cartiva® devem ser devidamente
esclarecidos sobre as duvidas associadas a este procedimento.

Esta Camara Técnica se prop0e a revisar seu parecer assim que novos estudos estejam
disponiveis. Conclusdo do parecer: agosto/2019.
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