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RESUMO

Tecnologia: Hemiprétese de ombro ajustavel. Proteses de cabega excéntrica reproduzem a
anatomia da extremidade proximal do umero. Indicac¢do: Reconstrucao da extremidade
proximal do imero no tratamento de fraturas complexas de umero. Pergunta: O tratamento
cirirgico € superior ao tratamento conservador, para tratamento de fratura proximal de imero,
com melhores desfechos funcionais, menos complicagdes, menor mortalidade? Os efeitos
terapéuticos da prétese de ombro excéntrica sdo superiores aos da protese de ombro Neer II
em pacientes com fratura proximal de imero submetidos a hemiartroplastia de ombro nos
desfechos de resultados funcionais e complicagdes cirurgicas? Meétodos: Levantamento
bibliografico foi realizado em bases de dados Pubmed, BVS e Google com estratégias
estruturadas de busca. Foi feita avaliacdo da qualidade metodoldgica das revisdes sistematicas
com a ferramenta AMSTAR e para os estudos econdmicos, foi utilizado o QHES checklist.
Resultados: Foram identificados 485 registros nas bases de dados internacionais e nacionais.
Apo6s a remocao de duplicatas e exclusdo dos ndo elegiveis, pela andlise de titulo e resumo,
foram selecionadas quatro revisdes sistemdticas € um estudo econdmico. Conclusdo: Nao ha
evidéncias suficientes de ensaios clinicos para informar qual a melhor escolha entre as
intervengdes (ndo cirurgicas, cirurgicas ou de reabilitagdo) para essas fraturas. Nao foram

encontrados estudos brasileiros sobre eficdcia e custo-efetividade das diferentes abordagens
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cirtirgicas bem como os tipos € marcas de proteses entre si.

Palavras-chave: Fratura de umero proximal. Hemiartroplastia. Artroplastia Total Reversa do

Ombro. Proteses. Analise Custo-Beneficio. Revisdo Sistematica.

ABSTRACT: Technology: Adjustable shoulder hemi prosthesis. Eccentric head prostheses
reproduce the anatomy of the proximal extremity of the humerus. Indication: Reconstruction
of the proximal extremity of the humerus in the treatment of complex humerus fractures.
Question: s surgical treatment superior to conservative treatment, for the treatment of
proximal humerus fractures, with better functional outcomes, less complications, less
mortality? Are the therapeutic effects of the eccentric shoulder prosthesis superior to those of
the Neer II shoulder prosthesis in patients with proximal humerus fractures who underwent
shoulder hemiarthroplasty in the outcomes of functional results and surgical complications?
Methods: Bibliographic survey was carried out in Pubmed, BVS and Google databases with
structured search strategies. The methodological quality of systematic reviews was assessed
using the AMSTAR tool and for economic studies, the QHES checklist was used. Results:
Were they identified 485 records in international and national databases. After removing
duplicates and excluding the ineligible ones, by analyzing the title and summary, four
systematic reviews and one economic study were selected. Conclusion: There is not enough
evidence of clinical trials to inform which is the best choice between interventions (non-
surgical, surgical or rehabilitation) for these fractures. No brazilian studies were found about
the efficacy and cost-effectiveness of the different surgical approaches, as well as the types
and brands of prostheses between them.

Keywords: Fracture of proximal humerus. Hemiarthroplasty. Total Reverse Shoulder

Arthroplasty. Prostheses. Cost-Benefit Analysis. Systematic Review.

GLOSSARIO DE ABREVIACOES E SIGLAS
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ADM: amplitude de movimento IC95%: intervalo de confianca de 95%

AAOS: American Academy of Orthopaedic LDAP: Limite de disposi¢do a pagar

Surgeons nao-R: ndo randomizados

AMSTAR: escala “Assessing the Methodological ~ OR: odds ratio ou razio de chances.

Quality of Systematic Reviews” PCDT: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
ASES: American Shoulder and Elbow Surgeons PUBMED: versio online e publica do Index Medicus
ATRO: Artroplastia total reversa do ombro da Biblioteca Nacional de Medicina dos Estados Unidos
AVAQ: Anos de vida ajustados por qualidade de da América, contém a MEDLINE - Medical Literature
vida Analysis and Retrieval System Online.

DASH - escore: Disabilities of the Arm, Shoulder QHES checklist: Quality of Health Economic Studies
and Hand RCU: razdo de custo-utilidade

DPM: Desvio Padrido Médio RCUI: razdo de custo-utilidade incremental

EAE: estudo(s) de avaliagdo economica RR: Risco Relativo

ECR’s: ensaio(s) clinico(s) randomizados RS: revisdo(0es) sistematica(s)

FPU: fraturas proximais do imero SES-GO: Secretaria de Estado da Saude de Goias
HA: Hemiartroplastia SBOT: Sociedade Brasileira de Ortopedia e

ICER: incremental cost-effectiveness ratio ou Traumatologia

Razao incremental de custo-efetividade UCLA: University of California at Los Angeles
INTRODUCAO

Contexto

As fraturas proximais do imero (FPU) sdo responsaveis por aproximadamente 6% de todas as
fraturas de adultos. Sua incidéncia aumenta rapidamente com a idade, e as mulheres sdo
afetadas entre 2 a 3 vezes mais que os homens. Muitos pacientes que sofrem uma fratura do

imero proximal s3o idosos e seus 0ssos sdo osteopordticos'.

As fraturas epifisarias, que comprometem a cabega do imero, sdo infrequentes e causadas por
impacto dessa contra a cavidade glenoidal; estao associadas a lesdo da irrigacao sanguinea da
cabeca do imero ou de seus fragmentos e, portanto, sdo de dificil tratamento e evoluem com
alto indice de complicagdes. A essas lesdes anteriormente citadas, excluindo as fraturas em
quatro partes impactadas em valgo, chamamos fraturas graves da extremidade proximal do
umero. A histéria natural do tratamento dessas fraturas revela que podem evoluir para
consolidagdo viciosa, pseudoartrose e/ou necrose avascular e levar a resultados insatisfatorios.
E comum termos rigidez e dor persistente, independentemente do tratamento empregado. Na
populacdo idosa, o tratamento dessas lesdes permanece ainda mais controverso. A fixacao
interna dessas fraturas, especialmente em pacientes com osteopenia e aqueles com fraturas
cominutivas, resultou em altos indices de complicacdes®>. A osteopenia ou osteoporose sio

responsaveis pela dificuldade na fixa¢do e estabilizagdo das fraturas, podendo resultar em
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perda de redugio e/ou ndo consolidacio das fraturas’.

Para diagndstico, classificagao e seguimento do resultado cirargico, em relacdo aos exames de
imagem, sdo utilizadas radiografias. Outros casos necessitam da tomografia computadorizada

como €xame complementar.

Existem mais de 40 escalas para avaliar a dor e a fungcdo do ombro. Nos ultimos cinco anos,
as escalas de Constant-Murley e da University of California at Los Angeles (UCLA) foram,
respectivamente, a primeira e terceira mais usadas nos estudos publicados sobre manguito
rotador nas revistas ortopédicas de maior impacto. A escala da UCLA apresenta
confiabilidade que varia de moderada a muito alta. Devido a inconsisténcias na validade,

confiabilidade e responsividade, ¢ considerada uma ferramenta nao ideal para a pesquisa

clinica. A escala de Constant-Murley, por sua vez, foi validada previamente e tem alta

confiabilidade®.

A amplitude de movimento (ADM) foi avaliada em alguns estudos segundo os critérios da

American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAOS)?.

Segundo a Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia (SBOT) a classificacdo de
Neer ¢ a mais utilizada para FPU, embora tenha uma baixa reprodutibilidade intra e inter-
observador. Leva em consideragdo o envolvimento e o deslocamento de quatro fragmentos:
superficie articular da cabeca umeral, tubérculo menor, tubérculo maior e a diafise umeral. A
fratura ¢ considerada desviada quando um ou mais fragmentos apresentam distancia maior

que 1 cm ou angulagdo maior que 45° entre si’.

O tratamento conservador esta indicado nas fraturas sem desvio, com desvio minimo (aquelas
com menos que 1 cm de distancia ou 45° de angulacdo entre os fragmentos), impactadas e nos

pacientes sem condigdes clinicas para cirurgia’.

As fraturas em 2 partes sdo divididas de acordo com a regido de acometimento e o tipo de
intervengdo ir4 variar>:

- Colo cirurgico: a preferéncia atual ¢ por redugdo aberta e fixagdo interna.
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- Colo anatdémico: raras, porém de dificil tratamento, reducdo aberta e fixacao interna devem
sempre ser tentadas em paciente jovens, caso a fixag¢do cirurgica nao seja possivel,
hemiartroplastia (HA) estd indicada; grande potencial de necrose avascular, devido a perda do

suprimento sanguineo da cabec¢a umeral.

- Tubérculo menor a indica¢do varia de acordo com o tamanho do fragmento se grande -
redugdo aberta e fixacdo interna, se pequeno - ressec¢do ou fixacdo do fragmento junto com o

tendao do subescapular.

- Tubérculo maior: desvio superior a 5 mm ¢ indicativo de cirurgia; algumas fraturas podem
conter parte da superficie articular da cabeca, o que torna a reducdo anatdomica imperativa. O
tratamento de escolha ¢ a reducdo aberta e fixacdo interna com parafusos canulados ou
corticais. A redu¢do fechada e fixagdo com parafusos percutaneos com auxilio do artroscopio
também tem sido descrita. Nos casos de pacientes idosos ou com osso de ma qualidade, pode
ser acrescentado uma cerclagem em forma de “8” com fio inabsorvivel no tenddo do
supraespinhal. As fraturas cujo fragmento do tubérculo maior ¢ muito pequeno funcionam
como uma lesdo tendinosa e devem ser tratadas por excisdo ou fixacdo do mesmo junto ao

tenddo do supraespinhal no seu leito, por meio de pontos transdsseos ou com auxilio de

ancoras metalicas ou absorviveis®.

Fratura em 3 partes: o terceiro fragmento pode ser o tubérculo menor ou maior (mais comum),
o tratamento de escolha ¢ a reducdo aberta e fixacdo interna o implante de preferéncia ¢ a

placa com parafusos bloqueados e com angulo fixo’.

Fratura em 4 partes: devido ao alto indice de necrose avascular, pseudartrose e retardo de
consolidagdo, os pacientes idosos ou com qualidade 6ssea ruim devem ser tratados com HA.
A reducdo aberta e fixagdo interna sempre devem ser tentadas em pacientes jovens e com alta
demanda fisica, bem como nas fraturas impactadas em valgo, devido ao seu baixo indice de
necrose avascular. Nessas ultimas, o defeito criado pela compressdo do osso metafisario apos
a reducao da cabeca umeral, deve ser preenchido com enxerto 6sseo ou entdao estabilizado
com um implante do tipo espagador. A utilizacao de protese reversa em pacientes idosos ou

com ma qualidade 6ssea, tem sido descrita com resultados encorajadores. Fraturas com
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divisdo da cabega umeral (“head splitting”): sao raras e decorrem de trauma de alta energia,
geralmente acompanhadas de fratura do colo cirargico e/ou dos tubérculos. A HA ¢ o
procedimento de escolha; em pacientes jovens e com boa qualidade dssea, a reducdo aberta

com fixagdo interna est4 indicada’.

As indicacdes classicas da HA sao fraturas em 4 partes, fraturas-luxacdo e fraturas
envolvendo mais de 40% da superficie articular umeral. Fraturas em 3 partes em doentes
idosos ou com algum grau de osteoporose sdo também indicacdes comuns®. Para esses
pacientes, a HA permanece como tratamento de escolha por causa das dificuldades técnicas
na reducdo anatdmica e manutencdo dela e das altas taxas de complicacdes, como a
osteonecrose poOs-traumatica da cabega do Umero. Entretanto, sabe-se que o resultado
funcional das HA para o tratamento das fraturas é pouco satisfatério quando comparado com
as descrigdes iniciais de Neer. Geralmente os pacientes evoluem com perda da forgca de
elevagdo e diminui¢do da amplitude de movimento (ADM), apesar da baixa incidéncia de

dor?.

A artroplastia total reversa do ombro (ATRO) pode ser utilizada para o tratamento da
artropatia do manguito rotador, artroplastias primarias anatomicas, fraturas complexas,

sequelas de fraturas da extremidade proximal do imero e artoplastias inflamatérias’.

Hé uma variedade consideravel, em termos de tratamento definitivo, de tratamentos cirargicos
ou nao-cirurgicos e reabilitagdo. Para tratamento inicial podem ser utilizados: fisioterapia
imediata e tardia (apds 3 semanas de imobiliza¢do), imobilizagdo com tipdia ou bandagem.
Para reabilitag¢do, auto-exercicio instruido e fisioterapia convencional s3o opg¢des. Tratamento
cirtirgico: reducao percutinea e fixagdo externa, reducao aberta e fixacdo com placa de
travamento e cerclagens metéalicas, HA (ex: protese de Neer, eccéntrica), atroplastia total

reversa, substitui¢io da cabega do imero por outros tipos de proteses'.
Registro da tecnologia na ANVISA

Varios tipos de endoprodteses utilizadas em hemiartroplastia, artroplastia total ou ATRO sao

disponiveis no Brasil, com registro na ANVISA.
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A proétese de Neer foi a primeira a ser utilizada no tratamento de FPU (desenhada por Neer em
1951) apresenta tamanho unico e sem orificios para reinser¢ao dos tubérculos e manguito
rotador®. Ao longo dos anos, o design das proteses foi evoluindo: inicialmente implantes em
monobloco; depois proteses modulares, que ofereceram a possibilidade de escolha do offset,
retroversao ou altura da cabeca umeral, promovendo uma melhor fungdo. Nos tltimos anos,
surgiram implantes desenhados especificamente para o tratamento dessas fraturas, facilitando

a recolocaciio e consolidagdo das tuberosidades na sua posi¢do anatdmica®.

Nas HA as hastes cimentadas t€ém uma superficie lapidada fina e ranhuras de reforco para uma
estabilizacdo adicional da rotacdo com ajuste da forma. As hastes ndo cimentadas tém uma

superficie decapada e foram fixadas usando a fixagdo por pressio’.

A proétese Eccentra® possui um sistema modular com diferentes didmetros e comprimentos de
hastes medulares. Pode-se optar por cabecas de diferentes diametros, com colos curto, médio
ou longo, centradas ou deslocadas; estas Ultimas permitem imitar o deslocamento inferior e
posterior (off-set) normal da cabega do imero. As proteses de cabeca excéntrica reproduzem
melhor a anatomia da extremidade proximal do imero e diminuem a pressao exercida pelo

implante sobre o manguito rotador, junto a sua inser¢do no tubérculo maior'°.

Algumas proteses sao utilizadas na ATRO: modelo Delta III ou Delta XTEND (DePuy,
Warsaw, Indiana, Estados Unidos da América) com cimentacao da haste umeral, Equinoxe
Reverse System (Exactech, Gainesville, Florida, Estados Unidos da América) sem
cimentagdo’ . Na ATRO os métodos de fixagdo variaram de acordo com o tipo de fratura: fios
rosqueados associados a amarrilhos com fios inabsorviveis, placa bloqueada (Philos®) e

parafusos interfragmentares 2.
Estagio de incorporacio ao SUS

Nao existe incorporagdo de endoprdteses ao SUS. As cirurgias ortopédicas/traumatologicas
sdo pagas através de codigos especificos, do SIGTAP, que cobrem os materiais e
procedimento. Comumente, a remuneracdo do codigo SIGTAP ndo ¢ suficiente para custear

varias endoprodteses disponiveis no mercado brasileiro.
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Insercao da tecnologia em protocolos clinicos nacionais
Nao ha PCDT do SUS, a nivel federal, para tratamento de FPU.

Segundo os Consensos Brasileiros de Ortopedia e Traumatologia a cirurgia geralmente ¢é
reservada para fraturas deslocadas e instdveis e aquelas com padrdes de fratura mais
complexas. As intervengdes cirurgicas podem incluir: reducdo fechada e estabilizagao
percutanea com pinos ou fios; fixacdo externa; reducdo aberta e fixagdo com placas; placas
bloqueadas; reducdo aberta e fixacdo usando um principio de banda de tensdo; hastes
intramedular, anterégrada ou retrograda; HA; artroplastia total do ombro (anatémica ou
reversa). Dentre as técnicas concluem que existe alguma evidéncia de baixa qualidade de
equivaléncia nos desfechos funcionais e resultados conflitantes quanto as taxas de
complicacdes na comparacao das cirurgias com hastes intramedulares e placas bloqueadas no
tratamento de FPU com desvio e 3 a 4 fragmentos. Em idosos com FPU deslocadas com 3 a 4
fragmentos o tratamento cirargico e o tratamento conservador sdo equivalentes em desfechos

funcionais, dor, qualidade de vida e complica¢des gerais'!.
Objetivo

Avaliar se as opcdes de tratamento cirtirgico para as FPU s3o mais eficazes, seguras geram
menos complicagdes, melhores desfechos funcionais, menor mortalidade e se sdo custo-

efetivas, em relacdo ao tratamento conservador.
Pergunta clinica ou problema de pesquisa

Dentre as abordagens terapéuticas disponiveis, cirurgicas ou conservadoras, para tratamento
de FPU, qual é o tratamento mais eficaz, seguro e custo-efetivo, com melhores desfechos

funcionais, menos complica¢des, menor mortalidade e com boa razao de custo-beneficio?

P (populacao): Pacientes adultos ou idosos com fratura proximal do imero

I (intervencio): Tratamento cirtrgico.

C (comparador): Tratamentos conservador.

O (outcome ou desfechos): desfechos funcionais (ADM, independéncias e desempenho nas
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atividades do membro superior), dor, qualidade de vida, complicacdes poOs-operatérias de
curto prazo e longo prazo, custo-utilidade/custo-efetividade/custo-beneficio

S (study ou estudos): Revisdes sistematicas (RS) e estudos econdmicos
MATERIAIS E METODOS

Esta ¢ uma revisao rapida de evidéncias cientificas para tomada de decisao informada por

evidéncias em politicas e praticas de saude. Seguiu o protocolo proposto por Silva et al.'?

Critérios de inclusao e de seleciao

Os critérios de inclusdo para esta revisdo rapida foram: RS que avaliaram a eficécia,
seguranca, complicacdes, desfechos funcionais, sintomatologia e mortalidade relacionadas as
opgoes de tratamentos cirtrgicos comparadas ao tratamento conservador para FPU. Estudos
de avaliacdo econdmica (EAE), com analises de custo-efetividade, custo-utilidade, custo-de
custo-beneficio ou custo-minimizacdo de tratamentos (cirirgicos ou conservadores) no

cenario brasileiro do SUS ou no contexto de sistemas de saude de outros paises para FPU.

A RS, para ser selecionada, deveria: ter sido publicada o mais recente possivel; revisar o
maior nimero de ensaios clinicos randomizados ou estudos observacionais realizados até
2020 e que testassem tratamentos cirurgicos e/ou conservadores para FPU; ter meta-andlise,
de preferéncia, sumarizando os dados dos desfechos. As revisdes da Colaboracdo Cochrane
tinham preferéncia na escolha. Nao foram incluidas as RS mais antigas ou que incluiam os

mesmos ensaios clinicos ja repetidos nas revisoes selecionadas.
Levantamento bibliografico

Foram realizados levantamentos bibliograficos nas bases de dados PUBMED e Biblioteca
Virtual em Saude (BVS) e na literatura cinzenta (Google), no més de novembro de 2019. Os

resultados dos levantamentos estdo disponiveis no quadro 1.

Quadro 1. Estratégias de busca e bases utilizadas

Estratégia na base PUBMED
("shoulder fractures"[MeSH Terms] OR ("shoulder"[All Fields] AND "fractures"[All Fields]) OR 40
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"shoulder fractures"[All Fields] OR ("shoulder"[All Fields] AND "fracture"[All Fields]) OR
"shoulder fracture"[All Fields]) AND ("hemiarthroplasty"[MeSH Terms] OR
"hemiarthroplasty"[All Fields]) AND neer[All Fields] AND ("prostheses and implants"[MeSH
Terms] OR ("prostheses"[All Fields] AND "implants"[All Fields]) OR "prostheses and
implants"[All Fields] OR "prosthesis"[All Fields])

partial[All Fields] AND ("shoulder"[MeSH Terms] OR "shoulder"[All Fields]) AND

("arthroplasty"[MeSH Terms] OR "arthroplasty"[All Fields]) AND neer[All Fields] AND

("prostheses and implants"[MeSH Terms] OR ("prostheses"[All Fields] AND "implants"[All 3
Fields]) OR "prostheses and implants"[All Fields] OR "prosthesis"[All Fields])

("shoulder fractures"[MeSH Terms] OR ("shoulder"[All Fields] AND "fractures"[All Fields]) OR

"shoulder fractures"[All Fields] OR ("shoulder"[All Fields] AND "fracture"[All Fields]) OR

"shoulder fracture"[All Fields]) AND ("hemiarthroplasty"[MeSH Terms] OR

"hemiarthroplasty"[All Fields]) AND ("prostheses and implants"[MeSH Terms] OR 250
("prostheses"[All Fields] AND "implants"[All Fields]) OR "prostheses and implants"[All Fields]

OR "prosthesis"[All Fields])

MeSH Terms: prostheses and implants; shoulder

115
"Shoulder Fractures/therapy"[Mesh]
Filtros: Revisdo Sistematica, humanos 43RS (4)
tw:((tw:(shoulder fractures)) AND (tw:(prostheses AND implants))) AND ( mj:("Fraturas do
Ombro" OR "Protese de Ombro" OR "Proteses e Implantes" OR "Articulagdo do Ombro" OR 20
"Fixacao Interna de Fraturas" OR "Artroplastia" OR "Artroplastia de Substitui¢ao") AND
type of study:("clinical trials")) AND (year cluster:[2015 TO 2020])

Estratégia google

Custo-efetividade protese excéntrica de ombro 12
Consensos e diretrizes de cirurgia de ombro ou imero proximal 2 (1)

Selecao das evidéncias

A pesquisa recuperou 485 registros nas bases de dados consultadas. Apos a remocdo de
duplicatas e exclusdo dos ndo elegiveis, pela analise de titulo e resumo, foram selecionadas,
para leitura completa do texto, dezenove publicagdes.

Apos a leitura dos textos completos das RS pelos 2 revisores, de maneira independente e

cega, foram selecionados 4 RS e 1 estudo economico.
Avaliacio da qualidade das evidéncias

A qualidade metodologica das revisdes sistematicas foi avaliada com a ferramenta
AMSTAR?!, versdo 1. Para avalia¢do da qualidade metodolégica de estudos econdmicos, foi

utilizado o QHES checklist'.
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RESULTADOS

Analise das evidéncias disponiveis

As caracteristicas e o sumario das evidéncias selecionadas estdo apresentados nos quadros 2 e

3, e arespectiva avalia¢do da qualidade nos quadros 4 e 5.

Quadro 2. Caracteristicas das revisdes sistematicas

Objetivo

Conclusoes

Handoll et al.'s

Avaliar os efeitos (beneficios ¢ maleficios) das diferentes intervengdes cirurgicas e nao
cirirgicas e reabilitacdo em diferentes faixas etarias (abaixo vs acima de 65 anos) e para
diferentes tipos de fraturas proximais do umero.

Pesquisa foi realizada de janeiro 2012 a novembro de 2014 no grupo especializado Cochrane
Bone, Joint and Muscle Trauma, o cadastro central de ensaios controlados da Cochrane
(CENTRAL), MEDLINE, EMBASE e outras bases de dados, anais de congressos e
bibliografias de relatorios de ensaios. Foram considerados ECRs e estudos controlados quase-
randomizados.

Hé evidéncias de qualidade alta ou moderada de que, em comparagdo com o tratamento nao
cirtrgico, a cirurgia nao resulta em um melhor resultado apds a lesdo em pessoas com fraturas
do timero proximal deslocadas envolvendo o colo do imero. Nao ha evidéncias suficientes de
ECRs para definir a melhor escolha entre as diferentes intervengdes ndo cirdrgicas, ciriirgicas
ou de reabilitagdo para essas fraturas.

Melhora funcional: alta evidéncia, tratamento ciriirgico
- Seguimento de 1 ano: 0,07 DP* (-0,12 a 0,26) IC 95%
- Seguimento de 2 anos: 0,07 DP (-0,14 a 0.28) IC 95%

Qualidade de vida (EuroQol - 0: morto 1: melhor saude): evidéncia moderada, seguimento de 2
anos

- Tratamento nao cirtrgico: pontuagao variou grupos de controle 0,7 a 0,85

- Tratamento cirargico: pontuagao 0,03 superior (0,01 inferior a 0,08 superior)

Qualidade de vida (SF- 12 Escore Componente fisico - Pontuacao 0 a 100 - melhor): evidéncia
moderada, seguimento de 2 anos

- Tratamento ndo cirtirgico: pontuacdo média 44,1

- Tratamento cirargico: pontuagao média foi 1,10 superior (1,99 inferior a 4,19 superior)

Mortalidade: moderada evidéncia, segmento de 2 anos

- Tratamento cirurgico: 21/1000 mais mortes em até 2 anos (IC 95% 48 a 95 a mais) RR 1.40
(0.69 a 2.83).

Apenas uma morte foi explicitamente ligada ao tratamento cirurgico.

Necessidade de cirurgia subsequente: 43/1000 pacientes a mais em até 2 anos (IC 95% 7 a 104
a mais). RR 2.06 (1.18 a 3.60).

Eventos adversos/complicac¢des: seguimento de 2 anos
- Tratamento cirurgico: 55/1000 pacientes a mais com eventos adversos (IC 95% 37 a menos

Araujo WEC, Barbosa AM. Eficacia, seguranga e custo-efetividade comparada de tratamentos cirurgicos e conservadores de
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para 205 a mais). Ocorreram complicagdes individuais, geralmente refletindo o esperado, ex.:
infeccdo em 8/279 casos apods cirurgia versus 0/280 casos ap6s tratamento nao cirurgico.

Nao foram identificadas novas revisdes sistematicas, abrangendo todas as opgdes de
tratamento. Uma tunica revisdo de reabilitagdo examinou os efeitos do exercicio em pessoas
com fraturas selecionadas do membro superior, incluindo fraturas proximais do imero.

Limitac¢oes

Qualidade alta— AMSTAR 11/11

Quadro 2. Caracteristicas das revisdes sistematicas

Austin et al.!¢

Comparar amplitude de movimento, escores de desfechos clinicos e complicagdes
(00 apos ATRO e HA em pacientes geriatricos com FPU agudas.

Pesquisa na MEDLINE (1946-2017), EMBASE (1947-2017), Cochrane Central
Register of Controlled Trials (1898-2017) e ClinicalTrials.gov em outubro de 2017.
Foram incluidos todos os ECRs e estudos de coorte nos quais a populagdo do estudo
tinha idade média de 65 anos ou mais, recebia ATRO ou HA para tratar uma FPU
aguda e tinha um seguimento minimo de 6 meses.

Quinze estudos foram incluidos na meta-analise, incluindo 421 pacientes tratados com
ATRO e 492 tratados com HA para um total de 913 pacientes.

Métodos

Em comparagio com a HA, o grupo ATRO apresentou escores de dor
significativamente melhores (DP = 0,74, p < 0,001), escores de desfecho (DPM =
0,63, p < 0,001) e flexao para a frente (DM = 24,3 graus, p < 0,001). Em comparagdo
com a ATRO, o grupo HA apresentou um risco significativamente aumentado de
reoperagao (risco relativo = 2,8, p = 0,02). Nao houve diferencas entre os grupos em
relagdo a rotagdo externa (p = 0,31) ou infeccdo profunda (p = 0,90).

Conclusoes

Agregando os resultados desta revisao, sugere-se que a ATRO resulta em melhor
amplitude de movimento, escores de desfechos clinicos e taxas de reoperagdo de todas
as causas sem diferenca nas taxas de infec¢dao. O uso de ATRO para o tratamento de
fraturas agudas do timero proximal na populacdo idosa pode resultar em melhores
desfechos a curto e médio prazo em comparagao com a HA.

Variac¢ao na qualidade e metodologia dos estudos incluidos.

Devido a classificagdo de qualidade na escolha dos estudos incluiram apenas um estudo de
controle randomizado, os demais incluidos foram estudos de coorte retrospectivos e
| B V2Tl prospectivos.

Alguns desfechos ndo atingiram significancia estatistica pela raridade dos mesmo ou pela
heterogenicidade entre os estudos.

Resultados a longo prazo nao foram avaliados.

Qualidade moderada a alta — AMSTAR 10/11
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Quadro 2. Caracteristicas das revisdes sistematicas

Gallinet et al.”

Determinar os resultados clinicos e radiologicos, as complicagdes, reoperagdes e
(01 0\ M revisOes da ATRO e compara-las com as da HA.

Foi realizada uma RS da literatura publicada entre janeiro de 2006 e fevereiro de 2016
para identificar estudos que relatam ou comparavam resultados de HA ¢ ATRO para
WO FPU em pacientes acima de 65 anos de idade. Dos 67 estudos identificados e
revisados, 22 foram escolhidos para a analise.

- O resultado funcional (escore Constant) apds a ATRO ¢ significativamente melhor e
mais reprodutivel que o obtido ap6s a AASI.

- ATRO fornece uma ADM ativa significativamente melhor na flexao e abdugao para
a frente do que a HA.

- Por outro lado, a rotagdo interna e externa ativa sdo piores apos a ATRO do que a
HA.

- A recolocag¢ao das tuberosidades ao redor do ATRO melhora a capacidade de
(80 LTS rotacdo. Mesmo que as tuberosidades nao se consolidem, os resultados funcionais sdo
satisfatorios apos a ATRO, mas ndo apos a HA devido a um grande déficit funcional.

- A taxa de cicatrizagdo da tuberosidade em torno da ATRO nao diminui com a idade,
ao contrario da HA, onde a idade é um fator negativo.

- A taxa geral de complicacdes ¢ mais alta apés a ATRO do que a HA; no entanto, a
taxa de reoperagao ¢ igual.

- A taxa de revisao para alteragdo do implante ¢ maior apdos a HA.

Baixo nivel de evidéncia nos estudos selecionados (apenas um estudo de nivel II), as
coortes nem sempre sdo comparaveis (mesmo quando se usa idade> 65 anos como critério
IB (eIl de inclus@o) e diferentes medidas de resultado utilizadas nos varios estudos. Outra
limitacdo ¢ a falta de estudos de longo prazo, a maioria dos estudos tinham um seguimento
médio de menos de 5 anos.

Qualidade baixa— AMSTAR 8/11

Quadro 2. Caracteristicas das revisdes sistematicas

Avaliar a eficacia, complica¢des e custo-efetividade do tratamento cirirgico ou nao
cirurgico para fraturas, proximais, diafisarias ou distais do umero em pacientes idosos.
(01 [0\(M Objetivos secundarios: avaliar os custos de intervencdo por tratamento das fraturas
proximais do umero e investigar tratamentos tradicionais na Suécia.

A avaliagdo contém uma RS de estudos econdmicos, clinicos e de saude comparando
opgoes de tratamento para fraturas de imero em pacientes idosos. Os resultados relativos a
eficacia dos tratamentos s3o resumidos em meta-analises. A avaliagdo também inclui uma
analise de custos para opgdes de tratamento e uma analise dos dados cadastrais.

Apds avaliacdes e exclusdes foram selecionados 18 ECR e 21 estudos ndo randomizados.
Em relagdo a parte economica foram selecionados 9: 6 desses estudos concentraram-se
apenas no uso ou custos de recursos e 3 estudos analises completas de custo-utilidade.

Métodos
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Em fraturas proximais do imero moderadamente deslocadas:

- HA x tratamento ndo cirirgico: ndo houve diferenca clinicamente importante em 1 de
acompanhamento DPM -0,17 (IC 95%: -0,56 a 0,23).

- Desfecho funcional da fixa¢do percutanea/ fixacdo da placa/cirurgia de protese e
tratamento ndo cirurgico: ndo houve diferengas clinicamente relevantes, DMP -0,05 (IC
(O LT 95%: -0,26; 0,15).

- Nao havia dados suficientes para interpretacdo da qualidade de vida ou complicagdes.

O custo de interveng@o para HA foi pelo menos USD 5500 mais alto que o tratamento nao
cirrgico.

Poucas RS sobre fratura de ombro atendem aos padrdes cientificos a serem incluidos nesta
analise. O baixo numero de estudos incluidos, intervenc¢des, comparadores e populacdes
heterogéneos geram viés de publicagao.

Diferentes modalidades de tratamento ndo cirtrgico, incluindo fisioterapia, poderiam ter
influenciado os resultados e isso ndo pode ser determinado.

Foram relatados apenas os resultados no seguimento de 1 ano devido ao baixo niimero de
estudos incluidos e que relataram em tempos mais curtos.

Alguns relatos ndo indicaram a gravidade da fratura, a qualidade do osso, quando a
cirurgia foi realizada em relagdo ao dia da fratura ou o nimero de individuos incluidos nas
analises em 1 ano de acompanhamento.

Os dados do registro utilizados para a analise da pratica cirurgica na Suécia apresentam
limita¢des, o CID10 ndo permite a especificacdo da severidade da fratura e o codigo do
procedimento nao discrimina os diferentes tipos de artroplastia.

Validacdo detalhada de estudos do Registro Nacional de pacientes da Suécia ndo foram
realizados para diagnosticos de fraturas e tratamentos.

Nao havia dados suficientes para interpretagdo da qualidade de vida ou complicagdes.
Faltam estudos sobre o custo-efetividade do tratamento das fraturas do tmero.

Os poucos estudos publicados tiveram perspectivas de curto prazo e mostraram resultados
conflitantes.

Limitac¢oes

Qualidade alta— AMSTAR 11/11

Quadro 4. Caracteristicas dos estudos economicos

Osterhoff et al.'®

Avaliar a relacao custo-efetividade da ATRO comparada com a HA no tratamento de
(0] FPU complexas, utilizando uma analise de custo-utilidade.

A busca na litertura foi por RS que compararam ATRO e HA e relataram taxas de
complicacdes e resultados funcionais e estudos clinicos que avaliaram a eficacia
clinica de ATRO e HA no tratamento de FPU complexas em pacientes idosos.

Foi realizada uma analise de custo-utilidade usando arvore de decisdo de Markov.
Como o modelo de Markov comega 2 anos apos o implante da prétese e os estudos
incluidos nas metanalises tiveram um seguimento médio de cerca de 3 a 4 anos, as
estimativas foram modificadas para levar em conta um intervalo mais longo. Uma
perspectiva de pagador tinico, com uma disposic¢do a pagar de Can $ 50.000 (Canadian
dollars) e um valor vitalicio horizonte temporal. O ICER foi usado como a principal

Métodos
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medida de resultado do estudo.
Populacao: pacientes do sexo feminino, 72 anos, com FPU complexa.

Em comparagdo com a HA, o custo incremental por vida util ajustada por AVAQ para
ATRO foi de Can $ 13.679.

Analise de sensibilidade unidirecional revelou que o modelo € sensivel ao custo do
implante RTSA e ao custo processual da ATRO.

O ICER de Can $ 13.679 esta bem abaixo da disposigdo a pagar detém US $ 50.000 e
analise de sensibilidade probabilistica demonstraram que 92,6% das simulacdes de
modelos favoreciam a RTSA.

15

Conclusoes

Apesar da natureza robusta do modelo, o foco no sistema canadense limita as
conclusodes feitas aos sistemas de satde e populagdes com caracteristicas semelhantes.
Para sistemas com custos maiores de assisténcia médica (como os Estados Unidos), é
menos provavel que o ICER seja economico, porque os custos incrementais entre os
implantes geralmente sdo maiores.

A analise foi conduzida sob a perspectiva de um unico pagador e ndo considerou
custos indiretos, como auséncia do trabalho e necessidade de cuidados de enfermagem.

Quadro 5. Avaliacao da qualidade da evidéncia das revisdes sistematicas incluidas

Revisio sistematica nnnn
S 8§ S S S S S S S S 11

Limitacoes

s
S §$ § N S S S S S S s 10
Gallinet et. al'” S 8§ S N N S S S S N? S 8
3 S S S §$ s§ s s 1

Legenda: N: ndo; NA: ndo se aplica; S: sim. # Sim: numero de sim.

Quadro 6. Avaliagao da qualidade da evidéncia dos estudos econdmicos incluidos

Estudo QHES checklist
cconomico | 113 [ 3] 4567 8 [ [10]u[iz]15]1s]15] 6] Torar
7 ? 8

O NEY g kIR 7 4 8 0 9 6 5 7 8 6 7 8 3 93/100

DISCUSSAO

Sintese dos resultados
Handoll et al.'> em sua RS avaliaram a eficacia, as complicagdes e o custo-efetividade do
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tratamento cirargico ou ndo cirirgico para as fraturas de diafise proximal ou distais do umero
em pacientes idosos no Reino Unido. Foram incluidos 31 trials envolvendo 1941

participantes.

Em relacdo ao manejo ndo cirtrgico, geralmente envolvendo um periodo de imobilizagdo do
braco seguido de fisioterapia, quatro ensaios compararam mobilizagdo precoce (geralmente
uma semana) versus tardia (trés ou quatro semanas) apods fratura, mas a maioria dos dados
eram de um estudo (86 participantes). Verificaram que a mobilizacdo precoce resultou em
melhor recuperacdo e menos dor em pessoas com fraturas minimamente deslocadas. Houve
pouca diferenca entre os dois grupos em complicagdes no ombro (2/127 mobilizagdo precoce
versus mobilizagdo tardia de 3/132; 4 ensaios) e deslocamento de fraturas e ndo-consolidagao

(2/52 versus 1/54; 2 ensaios)">.

Oito ensaios, envolvendo 567 participantes mais idosos, avaliaram a intervengdo cirurgica
para fraturas deslocadas. Constataram que ndo ha diferenca clinicamente importante na
funcdo do ombro e do membro superior relatada pelo paciente no seguimento de um ou dois
anos entre as cirurgias (principalmente a fixacao da placa de travamento ou HA) e tratamento
ndo cirargico (imobilizagdo com tipdia) para a maioria das fraturas do Umero proximal
deslocadas, evidéncia de alta qualidade. Em relagcdo a qualidade de vida em dois anos nao
houve diferenga entre os dois grupos (e em acompanhamentos provisorios aos seis e 12

meses), evidéncia de qualidade moderada '°.

Houve evidéncia de moderada qualidade com pouca diferenca entre os grupos de mortalidade
no grupo cirargico (17/248 versus 12/248; RR: 1,40 favoravel ao tratamento ndo cirargico, IC
de 95% 0,69 a 2,83; P = 0,35; 6 ensaios); apenas uma morte estava explicitamente ligada ao
tratamento. Os ICs de 95% para eventos adversos também incluiram o potencial para um
maior risco de eventos adversos apos o tratamento ndo cirtrgico. Houve maior risco de
cirurgia adicional no grupo cirurgico (34/262 versus 16/261; RR 2,06, IC 95% 1,18 a 3,60; P

=0,01; 7 ensaios), evidéncia de moderada qualidade °.

Diferentes métodos de manejo cirtirgico foram testados em 12 ensaios. Reducao aberta com

fixagdo interna usando uma placa de travamento versus uma haste de travamento: a qualidade
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de evidéncias foi muito baixa, alto risco de viés e dois niveis por imprecisao (evidéncia de 57
participantes em um estudo). Redugdo aberta com fixagdo interna usando uma placa de
travamento versus fixagdo minimamente invasiva com fios K intramedulares inseridos
distalmente: qualidade de evidéncias muito baixa, sério risco de viés e um nivel para
imprecisao (evidéncia de 55 participantes em um estudo). HA versus reducao aberta e fixagao
da placa de travamento: evidéncia de qualidade muito baixa, alto risco de viés e dois niveis
por imprecisdo (evidéncia de 32 participantes em um estudo). Hemiartroplastia versus fia¢ao
da banda de tensdo: a qualidade foi muito baixa, alto risco de viés e um nivel para imprecisao
(evidéncia de 30 participantes em um estudo). ATRO versus HA: a qualidade foi baixa, risco
pouco claro de viés em varios dominios € um nivel para imprecisao (evidéncia de 62

participantes em um estudo) '°.

Em relacdo a reabilitacdo pds cirirgica, uma semana versus trés semanas de imobilizacao
apos a fixacdo percutinea: a qualidade das avaliagdes de evidéncias para todos os resultados
relatados foi muito baixa. Mobilizacdo apds duas semanas versus seis semanas apos a HA: a

qualidade de evidéncias também foi muito baixa'”.

Os autores concluiram que haviam evidéncias de alta ou moderada qualidade que, em
comparagdo com o tratamento ndo cirirgico, a cirurgia ndo resulta em um resultado melhor
em um e dois anos apdés em FPU deslocadas envolvendo o pescogo umeral e ¢ provavel que
resulte em uma maior necessidade de cirurgia subsequente. As evidéncias nao abrangem o
tratamento de fraturas de tuberosidade em duas partes, fraturas em jovens, trauma de alta
energia, nem fraturas menos comuns, como luxagdes de fratura e fraturas de divisdo da
cabeca. Nao ha evidéncias suficientes dos RCTs para informar as escolhas entre diferentes

interveng¢des ndo cirurgicas, cirirgicas ou de reabilitagio para essas fraturas'>.

Na RS e metanalise de Austin et al.'®

foram avaliados reoperacgdes e resultados da ATRO em
compara¢cdo com a HA em FPU na populacdo geriatrica. Foram avaliados 17 estudos que
atenderam aos critérios de inclusdo. A ATRO demonstrou uma melhora na flexdo para frente
de 24,3 graus em comparagdo com o grupo HA (DM 24,3 graus, IC 95% 15,6 graus-33,0

graus, P< 0,0001 (12 estudos). O grupo ATRO também demonstrou uma melhora na abdugao
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em comparacdo com o HA em 5 estudos (DM 26.4 graus, 95% CI 13,3 graus — 39,5 graus, P
< 0,0001). Entre os 12 estudos que relataram rotagdo externa, nao houve diferenga entre os

dois grupos (DM 21,6, IC 95% 24,6 graus a 1,5 graus, P =0,31.

O grupo ATRO mostrou melhoras nos escores de resultados funcionais quando comparados
com o grupo HA em 14 estudos (DMP 0,63, IC 95% 0,39-0,86, P < 0,0001). Em relacao aos
trés mais comuns escores de desfechos relatados nos estudos incluidos (7 estudos escore
Constant, 6 escore ASES e 5 em DASH). A ATRO mostrou melhora significativa nos escores
de Constant (DM 12,7 pontos, IC 95% 8,9 a 16,5; P < 0,0001) e pontuagdo ASES (DM 16,1
pontos, IC 95% 9,5 a 22,7, P < 0,0001) em relacio a HA. No entanto, ndo encontraram
diferenca em escores DASH (DM 2,6 pontos, 95% IC 22,7 a 8,0, P = 0,33). Examinaram
ainda a escala de escore visual analo6gico em combina¢do com subescores de pontuacao de dor
em 9 estudos, os resultados favoreceram a ATRO (DMP 0,74, IC 95% 0,4 a 1,1, P <
0,0001)"®.

Em relacdo as complicagdes, o grupo HA apresentou um aumento significativamente maior
de risco de reoperagao por todas as causas (RR: 2,8, IC 95% 1,2 a 6,3, P = 0,02 e falha
asséptica (RR 4,0, IC 95% 1,5 a 11,1, P = 0,008). Nao houve diferenga significativa na taxa
de infecgdo profunda entre os 2 grupos (RR 0,9, 95% IC 0,2 a 3,7, P =0,9) °.

1.'S concluem que a ATRO resultaria em melhor ADM, escores de resultados

Austin et a
clinicos e menores taxas de reoperacdo. Nao houve diferencas entre os grupos em relagdao a
rotagdo externa (P = 0,31) ou infec¢do profunda. O uso da ATRO para o tratamento de FPU
agudas na populagdo idosa pode levar a melhores resultados a curto e médio prazo em
comparacdo com a HA, mas a longo prazo nao se sabe se os beneficios da ATRO

persistiriam'®,

Apenas um estudo analisou especificamente a taxa de mortalidade de 1 ano ap6s ATRO ou
HA para fratura do imero proximal. Eles ndo encontraram diferenca significativa entre HA
(3,6%) e ATRO (3,5%) (p> 0,99). Como a duracdo do seguimento diferiu, € dificil determinar

o impacto exato. A taxa geral de reoperagdo foi de aproximadamente 4% apos ATRO e entre
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1,7% e 9,1% apos HA. O motivo mais comum de reoperacao foi a lavagem realizada devido a

uma infecgao.

1.7 realizaram uma revisdo sistematica e meta-analise a fim de determinar os

Gallinet et a
resultados clinicos e radioldgicos, as complicagdes, reoperacdes e revisdes da ATRO e
compara-las com as da HA. A pesquisa contemplou trabalhos publicados de janeiro de 2006 a
fevereiro de 2016. Apds as analises, puderam concluir que comparado a HA, a ATRO fornece
uma fun¢do mais reproduzivel, com melhor recuperacdo da flexdo e abducdo ativa, mesmo
quando as tuberosidades ndo sdo recolocadas ou ndo cicatrizam adequadamente. A fraca
capacidade de rotagdo pode ser melhorada reinserindo as tuberosidades. Enquanto a taxa de
complicagdes apdés ATRO ¢ maior que apos HA, a taxa de reoperagdo ¢ igual e a taxa de
revisdo ¢ menor. Dada a falta de estudos de longo prazo, as indicagdes de ATRO para fratura

devem ser consideradas com cuidado em pacientes com menos de 65 anos e naqueles com

alta demanda funcional.

Irlenbusch et al.’, em um estudo multicéntrico prospectivo, examinaram os resultados clinicos
e radiograficos ao longo de 10 anos, incluindo longevidade e fixacao do tronco umeral, para
diferentes indicagdes tratadas com uma hemiprotese de ombro ajustavel. Concluiram que a
HA seria uma opg¢ao de tratamento segura e eficaz para varios distirbios degenerativos da
articulacdo do ombro. Pacientes com sequelas de fraturas e artrite reumatoide apresentaram os
piores resultados clinicos. Os escores funcionais aumentaram primeiro e depois estabilizaram
apos 24 meses. Com a hemiprétese de ombro, as poucas alteragdes radiograficas observadas
ndo afetaram a estabilidade do implante nem a sobrevida, principalmente apos a fixacao

cimentada.

1. avaliaram

Dados de alguns estudos observacionais podem ser considerados. Brandao et a
os resultados funcionais e radiograficos dos pacientes submetidos a HA para tratamento
destas fraturas com a protese Global FX. Foram incluidos 67 pacientes, com seguimento entre
12 e 62 meses. Observou um baixo indice de complicagdes e alto indice de satisfacao

subjetiva e auséncia de dor.

A RS sueca de estudos econdomicos de Navarro et al. avaliou eficicia, complicagdes e custo-
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efetividade do tratamento cirtrgico ou nao cirurgico para fraturas, proximais, diafisarias ou

distais do timero em pacientes idosos, além dos custos de intervencao.

Para FPU compararam HA o tratamento cirargico (HA ou fixacdo em placa) com nao
cirirgico (imobiliza¢do com tipdia) e os resultados funcionais foram medidos pelo escore
DASH e Constant. Entre HA e tratamento nao cirtrgico verificaram que nao houve diferenca
clinicamente importante [DPM -0,17 (IC 95%: -0,56 a 0,23)], evidencia de baixa qualidade.
Ao avaliarem os resultados funcionais [DASH Score, Constant Constant ou Escore de ombro
de Oxford (OSS)] entre diferentes métodos de intervencdo cirurgica (fixagdo percutanea,
fixacdo de placa, unha ou artroplastia) e imobilizagdo por tipdia: ndo houve diferencas
clinicamente relevantes, DMP -0,05 (IC 95%: -0,26; 0,15), considerada de evidencia
moderada pelo baixo nimero de participantes. A qualidade de vida foi mensurada em trés
desses estudos, utilizando o EuroQoL 5 Dimensions (EQ-5D) em dois e /5-Dimensional (15-
D), ndo houve diferencas clinicamente importantes em relagdo a qualidade de vida, DM -0,01;
IC 95%: -0,06 a 0,05, mas devido ao nimero limitado de participantes, a evidéncia foi
classificada como de baixa qualidade. Em relagdo as complicagdes nao foram encontradas
diferengas clinicamente importantes, RD 0,07; IC 95%: -0,06 a 0,20 (relatadas em poucos

estudos, alguns com viés) >.

Em relagdo as diferentes opgdes de tratamento para FPU: quando diferentes tipos de fixagao
da placa com ou sem parafusos estaveis em angulo, a fixacdao da placa com ou sem parafusos
fratura medial, compara¢do entre fixacdo interna e artroplastia, ndo havia dados para
apresentar resultados sobre diferencas de resultado clinico, qualidade de vida ou complicagdes
[Diferenga média nos ECR= -3,8 (IC 95%: -11,85 a 4,25) e Diferenga média nos estudos
coorte = 4,51 (IC 95%: -0,99 a 10,1)]. A certeza da evidéncia foi classificada como muito
baixa. mostraram uma significancia estatistica. Ao comparar HA com artroplastia reversa a
diferenga a favor desta, Diferenca média nos ECR= 6.9 (IC 95%: 3.0 a 10.8), mas essa
diferenca ndo ¢ clinicamente significativa. A certeza da evidéncia foi classificada como muito

baixa devido ao estudos ndo-R incluidos e limita¢des no desenho do estudo.

O estudo nao forneceu dados suficientes para determinar as diferencas em relacao resultado
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funcional e complicagdes entre os diferentes tipos de tratamento cirurgico e ndo cirurgico. A
qualidade de vida nao foi avaliada e a certeza das evidéncias foi classificada como muito

baixa’.

Apenas um estudo ndo-R (511 participantes) foi identificado que comparou diferentes opgdes
de tratamentos cirurgicos em idosos com fraturas do umero do eixo médio (diafisarias). O
estudo comparou a fixagdo de placas e pregos em relagao a complicagdes. Devido a existir
apenas um estudo com um numero pequeno de participantes, a certeza da evidéncia foi

classificada como qualidade muito baixa’.

Em realacdo as fraturas distais apenas um estudo, com baixo numero de participantes,
comparou a fixagdo de placas e pregos em relacdo a complicagdes em idosos, a certeza da
evidéncia foi classificada como qualidade muito baixa. Nenhum estudo correspondente ao
critério de inclusdo avaliou em relagdo a funcdo clinica ou qualidade de vida. Um ECR
comparou a fixagdo da placa com a artroplastia total do cotovelo em relagdo a fungdo e
complicagdes, para fraturas distais do umero intra-articular deslocadas em idosos, a certeza da
evidéncia foi classificada como muito baixa. Em relagao a qualidade de vida ndo houve

avaliagio’.

Nessa revisio de Navarro et al.’ foram identificados trés estudos econdémicos que avaliaram
tratamentos de FPU. Todos os trés estudos foram avaliados com qualidade moderada, mas o
estudo de Nwachukwu et al. mostrou baixa transferibilidade para as condigdes suecas.
Nenhum estudo investigou fraturas diafisarias ou distais do imero. Duas das andlises de
custo-utilidade compararam o tratamento cirirgico ao nao cirargico do umero fraturas. O
estudo PROHFER, de Corbacho et al., 2016, mostrou que o tratamento cirargico foi mais caro
e apresentou pior resultado conforme medido pelo EQ-5D (embora ndo seja estatisticamente
significativo) quando comparado ao tratamento ndo cirargico. Com disponibilidade de pagar
por AVAQ de GBP 30.000, suas estimativas mostraram uma probabilidade de apenas 23% de
o tratamento seria uma alternativa econdOmica em comparagdo ao tratamento ndo cirurgico.
Por outro lado, Fjalestad et al., 2010, relataram custos inicialmente mais altos para o

tratamento cirurgico em comparagdo com o tratamento ndo cirurgico, mas essas diferengas se
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igualaram quando uma andlise a longo prazo foi realizada devido a um numero maior de
consultas ambulatoriais para pacientes ndo operados grupo apoés a alta hospitalar. O custo da
fixagdo da placa de um FPU foi pelo menos US § 3900 maior que o tratamento ndo cirrgico,

custos por complicagdes foram excluidas’.

Navarro et al. concluem que hda uma certeza moderada/baixa das evidéncias de que o
tratamento cirtrgico de fraturas do umero proximal moderadamente deslocadas em pacientes
idosos ndao tem sido considerado superior a opg¢des de tratamento ndo cirdrgico menos
dispendiosos. Verificaram que o custo de interven¢do para HA foi pelo menos USD 5500

mais alto que o tratamento nio cirirgico’.

No Canada, Osterhoff et al.!8, em uma andlise de custo-utilidade, compararam ATRO e HA
em relacdo a eficicia, resultados funcionais, complicacdes e custo-utilidade desses
procedimentos para tratamento de FPU complexas em pacientes idosos. As complicacdes
foram diferenciadas como nao exigindo cirurgia de revisdo e as que exigiam. A cirurgia de
revisao foi classificada como cirurgia menor (excisdo da ferida, irrigacdo com alteracao dos
componentes moveis etc.) ou cirurgia maior (revisdo do implante com alteracdo da haste,
componente glenodide etc.). A taxa de complicag¢des precoces para ATRO foi de 15%, sendo
que 40% desses casos de complicagdes precoces requeriam cirurgia de revisdo. Para HA, a
taxa de complicacdes precoces foi de 10%, com 50% dos casos exigindo cirurgia de revisao.
Se uma complicacdo precoce exigisse intervengdo cirurgica, a probabilidade de uma grande

revisdo foi estimada em 50% nos dois grupos de tratamento.

Para os demais pacientes, os estados de satde foram definidos pela dor e flexdo do ombro
para frente do paciente. A distribuicao beta foi usada para estimar a propor¢ao de individuos
com elevagao inferior a 90 °, 90 ° a 120 ° e superior a 120 ° sem dor crénica, bem como a
distribuicdo de individuos com escores de dor cronica superiores a 5/10. Se um paciente teve
um escore de dor maior que 5/10, assumiu-se que o paciente também apresentava ma fungao.
A andlise de sensibilidade probabilistica foi realizada usando uma simula¢ao Monte-Carlo de
100.000 execugoes. Os AVAQs foram calculados com base na duragdo do tempo gasto em

um determinado estado de saude multiplicado pelo valor de utilidade do estado de satde
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especificado'®.

A HA foi associada com um custo de 18.348 dolares canadenses (Can$) e 5,76 AVAQ
ganhos. A ATRO resultou em um custo de Can$ 24.219 ¢ 6,19 AVAQ ganhos. Desta forma o
custo incremental por vida util ajustada por AVAQ ganho para ATRO foi de Can$ 13.679,
portanto, nesta analise a ATRO mostrou-se mais cara e mais eficaz. Analise de sensibilidade
unidirecional revelou que o modelo ¢ sensivel ao custo do implante e ao custo processual da
ATRO nos primeiros 2 anos de cirurgia com uma taxa de complicac¢des precoce de até 25%
(se o custo do implante de ATRO fosse de Can$ 3.000). A analise de sensibilidade
probabilistica demonstrou que 92,6% das simulacdes de modelos favoreciam a ATRO no
LDAP de Can$ 50.000. A curva de custo-efetividade de aceitagdo e capacidade também
demonstra que a ATRO ¢ favorecida na maioria dos simulagdes com um LDAP superior a US
$ 16.000. O ICER de US$ 13.679 esta bem abaixo da disposi¢do a pagar (US$ 50.000) e
analise de sensibilidade probabilistica demonstraram que 92,6% das simula¢des de modelos

favoreciam a ATRO.!3
CONCLUSAO

Os estudos encontrados demonstraram que, em comparagdo com o tratamento nao cirirgico, a
cirurgia ndo resulta em um melhor resultado funcional ou reducdo de mortalidade em pessoas

com fraturas do imero proximal em um e dois anos de acompanhamento.

Nao ha evidéncias suficientes de ECRs para informar qual a melhor escolha entre diferentes
intervengdes (ndo cirdrgicas, cirtrgicas ou de reabilitacdo) para essas fraturas (evidéncias de

qualidade moderada a alta).

Nao foram encontradas, na literatura, RS brasileiras sobre eficacia e custo-efetividade das
diferentes abordagens cirturgicas ou conservadoras para o tratamento da FPU. Um estudo
canadense concluiu que a ATRO seria mais custo efetiva em relagdo a HA na realidade deste

pais, ja no Reino Unido o tratamento cirargico ndo foi considerado custo-efetivo.
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Wattusy nao tem vinculo com industria farmacéutica. Nao participa de projetos de pesquisa

de ensaios clinicos de medicamentos.

Aurélio ndo tem vinculo com industria farmacéutica ou com empresas privadas de servicos de

saude. Nao participa de projetos de pesquisa de ensaios clinicos de medicamentos.
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