Avaliacao de tecnologias em saude e analises econdmicas de proteses de reabilitacdo para
amputados: uma revisao da literatura

Autores: Pedro Donke; Jaqueline Vilela Bulgareli

Resumo:

Esta revisdo sistematica objetivou mapear e analisar as evidéncias disponiveis na literatura
nacional e internacional sobre avaliacdo de tecnologias em salde (ATS) e analises econdmicas de
préteses de reabilitacdo para amputados, com especial atencdo a producédo cientifica brasileira.
Foram pesquisadas seis bases de dados (PubMed, Embase, Web of Science, Lilacs, Cochrane e
Science Direct), abrangendo os seguintes descritores: Avaliacdo de Tecnologias em Salde;
Analise Econdmica em Saude; Proteses; Amputacdo; Reabilitacdo. O recorte incluiu estudos
publicados desde 2015, conforme protocolo PRISMA. Do total de 1.872 publicacdes identificadas,
8 estudos preencheram os critérios de inclusdo. Os resultados mostraram predominancia de
avaliacdes econémicas e de efetividade em préteses de membros inferiores, especialmente em
tecnologias como joelhos microprocessados, sistemas de suspensdo a vacuo e implantes 6sseo-
ancorados. Estudos internacionais reportaram razdes de custo-efetividade para joelhos eletrdnicos
entre US$ 30.000 e US$ 60.000 por QALY e para implantes 6sseo-ancorados cerca de US$ 95.000
por QALY, indicando custo-efetividade favoravel em perfis especificos de usuarios. No entanto,
verificou-se escassez de estudos com horizonte de longo prazo e grande heterogeneidade
metodoldgica, dificultando comparacgdes diretas. Especificamente no Brasil, a producéo cientifica
sobre avaliacGes econdmicas de proteses ainda € incipiente, com poucos estudos abordando custos,
impacto orcamentério ou custo-utilidade no contexto do SUS. Conclui-se que, diante do aumento
das amputacGes e do avanco das tecnologias protéticas, ha uma lacuna importante de evidéncias
nacionais que possam orientar decisdes de incorporacdo no sistema publico. Assim, reforca-se a
necessidade de fomentar pesquisas locais robustas e alinhadas as melhores praticas internacionais,

a fim de promover politicas de acesso equitativo e sustentavel.

Descritores: Avaliagdo de Tecnologias em Saude; Analise Econdmica em Saude; Proteses;
Amputacédo; Reabilitacdo

Keywords: Health Technology Assessment; Economic Evaluation; Prostheses; Amputation;
Rehabilitation
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1. Introducéo:

A amputac¢do no Brasil é um grave problema e de grande impacto para a satde publica. Segundo
a Sociedade Brasileira de Angiologia e de Cirurgia Vascular (SBACV), no ano de 2022 foram
realizadas 31.190 amputacgdes apenas de membros inferiores, uma média de 85 cirurgias por dia,
com gasto estimado de aproximadamente R$ 78,7 milhGes apenas nesses procedimentost. Além
disso, um estudo realizado por Martins et al. (2020) identificou que mais de 100 mil procedimentos
de amputacdo de membros foram realizados no SUS entre 2011 e 2016, revelando a persisténcia
do problema em diferentes contextos regionais e ao longo do tempo2. Segundo a Associacao
Brasileira de Medicina Fisica e Reabilitacio (ABMFR), em 2021 havia cerca de 500 mil
amputados no Brasil3. Para esses individuos, a reabilitacdo é etapa essencial do cuidado, sendo o

acesso a préteses uma das condi¢des fundamentais para a reintegracdo funcional e social®.

No Brasil, as principais vias de acesso a proteses externas sdo: (i) SUS, por meio da Rede de
Cuidados a Pessoa com Deficiéncia; (ii) Instituto Nacional do Seguro Social (INSS), para
beneficiarios em reabilitacdo profissional; e (iii) pagamento direto (out-of-pocket). J& na saide
suplementar, a Lei 9.656/1998, a Resolucdo Normativa ANS n° 465/2021 e o Parecer Técnico
ANS n° 24/2024 estabelecem que os planos de satde ndo sdo obrigados a cobrir proteses externas,
restringindo-se as proteses implantaveis vinculadas a ato cirdrgico*®. Dessa forma, o SUS

permanece como a principal forma de acesso para a maioria da populacio’.

A partir de 2011, com a publicagdo da Lei n° 12.401, que alterou a Lei n° 8.080/1990, foi criada a
Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saide (CONITEC). A
comissdo, vinculada ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Salde
(DGITS), tem como atribuicdo apoiar decisdes do Ministério da Saude por meio da Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS). Entre os critérios analisados estdo a eficacia, a efetividade, a
seguranca e os resultados de estudos econdmicos como custo-efetividade, custo-utilidade, custo-

minimizacao e impacto orcamentario®L,

Embora a Lei n°12.401/2011 ndo impeca que estados, municipios ou instituigdes de saude
adquiram pontualmente componentes protéticos com recursos proprios, a oferta ampla e
reembolsavel pelo SUS depende da incorporacdo formal via CONITECS. Apds recomendagio
favoravel, o Ministério da Saude edita portaria, cria 0 codigo no SIGTAP e viabiliza o faturamento

pelo sistema APAC-OPM, com financiamento pelo bloco MAC ou FAEC, conforme a Portaria
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GM/MS n°204/2007'2. Esse fluxo formal confere previsibilidade financeira, controle regulatorio

e maior equidade no acesso a tecnologias assistivas avancadas.

Diante desse cenario, a ampliacdo do acesso equitativo a proteses tecnoldgicas exige evidéncias
cientificas que sustentem decisdes transparentes e sustentaveis. Por isso, o presente trabalho realiza
uma revisao sistematica da literatura nacional e internacional sobre Avaliacdo de Tecnologias em
Saude e analises econbmicas aplicadas a proteses para amputados. Com isso, pretende-se
identificar quais evidéncias ja existem, quais lacunas ainda permanecem e quais padrdes vém
sendo adotados na avaliacdo de proteses em diferentes paises, contribuindo para fundamentar o
debate sobre a incorporacdo de novos componentes protéticos no Brasil, de forma técnica,

equitativa e financeiramente viavel.
2. Metodologia

Esta pesquisa constituiu-se em uma revisao integrativa da literatura destinada a identificar e
analisar criticamente estudos que abordam Avaliacbes de Tecnologias em Saude (ATS) e
avaliacGes econdmicas aplicadas a proteses de reabilitacdo para amputados. Foi definida a seguinte
pergunta de pesquisa: “O que a literatura cientifica apresenta sobre as avaliacdes de tecnologias
em salde e avaliacBes econdmicas para proteses de reabilitacdo de amputados?”. Para garantir a
qualidade do presente artigo, foi utilizado o “PROCEDIMENTO TECNICO DE
METODOLOGIA DE PESQUISA - Indicativos de qualidade para artigos de Revisao

Integrativa”'2 como ferramenta de apoio na elaborag&o.

O protocolo metodoldgico seguiu as diretrizes do PRISMA. As buscas foram executadas em
maio de 2025 nas bases de dados: PubMed (https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/), Embase
(https://www.embase.com/search/quick?phase=continueToApp), Web of Science

(https://www.webofscience.com/wos/biosis/advanced-search), Lilacs

(https://lilacs.bvsalud.org/en/), Cochrane Library (https://www.cochranelibrary.com/) e Science

Direct  (https://www.sciencedirect.com/), utilizando  descritores controlados: MeSH

(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/), Emtree (https://www.embase.com/emtree) e DeCS

(https://decs.bvsalud.org/) e termos livres relacionados a amputacdo, proteses, avaliacdo

econbmica e ATS. Para capturar a diversidade metodoldgica, a estratégia contemplou estudos de
custo-efetividade, custo-utilidade, custo-beneficio, custo-minimiza¢do e impacto or¢camentario,

além bem como diferentes categorias de proteses (mecanicas, eletronicas, mioelétricas e

Public


https://www.webofscience.com/wos/biosis/advanced-search
https://www.embase.com/emtree
https://decs.bvsalud.org/

Osseo-ancoradas). Com base na pergunta de pesquisa e no objetivo no estudo, foram
identificadospolos descritores, selecionados através da plataforma Descritores em Ciéncia da

Saude (http://decs.bvs.br/), como palavras-chave para a busca sistematizada na literatura. Os pélos

foram definidos em: 1) Fenémeno: Avaliacdo de tecnologias em salde e avaliacdo econdmica; 2)
Populacdo: Amputados; 3) Contexto: Proteses. Os pélos e os respectivos descritores utilizados sdo

expostos no Quadro 1.

Quadro 1: Descricdo dos polos e descritores.

FENOMENO: AVALIACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE E AVALIACAO ECONOMICA

Avaliacédo de Tecnologia em Saude

Health Technology Assessment

Evaluacion de Tecnologias en Salud

Avaliacdo Econdmica

Economic Evaluation

Evaluacion Econémica

Impacto Orgamentario

Budget Impact

Impacto Presupuestario

Custo-Utilidade

Cost-Utility

Costo-Utilidad

Custo-efetividade

Cost-Effectiveness

Costo-Efectividad

Cost-Minimization

Costo-Minimizacion

Custo-minimizagao

Custo-beneficio Cost-Benefit Costo-Beneficio

POPULACAO: AMPUTADOS

Amputados Amputees Amputados
Amputacéo Amputation Amputacién
Protese Prosthesis Protesis
Proteses Prostheses Protesis
Protético Prosthetic protésico

As estratégias de busca foram elaboradas a partir de descritores testados individualmente e,
posteriormente, combinados entre si utilizando o operador booleano ‘OR’, formando grupos
tematicos (ou polos). Em seguida, esses grupos foram integrados na construcéo da sintaxe final
com o uso do operador booleano ‘AND’. A sintaxe final utilizada, bem como os resultados obtidos

em cada base de dados, esta apresentada no Quadro 2.

Quadro 1: Sintaxe final.
Base de Dados Sintaxe final

' Resultados
BVS - (prosthesis OR prostheses OR prosthetic) AND (amputees | 168

Biblioteca OR amputation) AND ("health technology assessment” OR | publicacdes
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Virtual em "economic evaluation" OR "cost-effectiveness” OR "cost-

Saude utility" OR "cost-benefit" OR "budget impact" OR “Cost-
Minimization”)

Embase (‘prosthesis'/exp OR prosthesis OR prostheses OR 612
prosthetic OR prosthetics) AND (‘amputee'/exp OR publicacdes

amputees OR 'amputation'/exp OR amputation) AND
(‘'health technology assessment'/exp OR 'health technology
assessment' OR 'economic evaluation' OR 'cost-
effectiveness' OR 'cost-utility' 'cost-benefit' OR 'budget
impact' OR 'Cost-Minimization")

Pubmed (“prosthesis” OR “prostheses” OR “prosthetic”) AND 168
(“amputees” OR “amputation”) AND ("health technology publicactes
assessment" OR "economic evaluation" OR "cost-
effectiveness” OR "cost-utility" OR "cost-benefit" OR
"budget impact" OR “Cost-Minimization”)

Web of Science | ("prosthesis" OR "prostheses" OR "prosthetic") AND 4
("amputees" OR "amputation”) AND ("health technology publicacdes
assessment" OR "economic evaluation” OR "cost-
effectiveness” OR "cost-utility” OR "cost-benefit" OR
"budget impact" OR “Cost-Minimization”)

Cochrane (“prosthesis” OR “prostheses” OR “prosthetic”) AND 38

Library (“amputees” OR “amputation”) AND ("health technology publicacdes
assessment" OR "economic evaluation" OR "cost-
effectiveness" OR "cost-utility" OR "cost-benefit" OR
"budget impact" OR “Cost-Minimization”)

Science Direct | (("prosthesis" OR "prostheses" OR "prosthetic") AND 882
("amputees” OR "amputation)) AND ("health technology publicacdes
assessment" OR "economic evaluation” OR "cost-
effectiveness” OR "cost-utility” OR "cost-benefit" OR
"budget impact" OR " Cost-Minimization")

Total 1.872 publicacdes

Os critérios de inclusdo foram: populacdo composta por amputados usuarios de proteses de
reabilitacdo; intervencBes envolvendo avaliacdo de tecnologias em saude ou analise econémica;
desenhos de pesquisa que apresentassem avaliacdes econdmicas completas, revisdes sistematicas
ou estudos observacionais com enfoque econémico; sem restricdo de idioma e publicacdo apos
2015. Excluiram-se estudos anteriores ao recorte temporal, trabalhos sobre proteses estéticas ou
internas sem funcdo reabilitadora, artigos sem dados econdmicos, livros, documentos, teses,

dissertacOes, anais de congresso, artigos de comentario, opinido e reportagens.
3. Resultados

A triagem foi realizada no software Rayyan: identificaram-se inicialmente 1 872 publicagdes; apos
a exclusao automatica de 1 083 duplicatas, restaram 789 registros. Desses, 64 foram removidos
por critério temporal e 420 por irrelevancia tematica apés leitura de titulos, resultando em 305

resumos avaliados. Na etapa de resumos foram excluidos 279 artigos por auséncia de avaliacéo
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econémica ou ATS. 26 textos seguiram para leitura integral, dos quais 18 nao atenderam aos

critérios, totalizando 8 estudos incluidos na sintese final.

Para cada estudo, coletaram-se tipo de protese, pais, desenho metodoldgico, perspectiva
econOmica, horizonte temporal, desfechos clinicos, razdes incrementais de custo-efetividade
(ICER) e principais conclusdes. A sintese foi qualitativa e narrativa, organizando os achados por
categoria de prétese e tipo de avaliagdo econémica, com 0 objetivo de evidenciar padroes
metodoldgicos, lacunas de evidéncia e implicacdes praticas para futuras decisdes de incorporacao

no Sistema Unico de Satde.

O processo de identificagdo, triagem, elegibilidade e inclusdo dos artigos estd representado no

Fluxograma PRISMA, apresentado na Figura 1.
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Figura 1. Fluxograma PRISMA.
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A analise dos estudos, com levantamento desde 2015, reunidos no quadro 1, revela o avango
recente das avaliagdes econOmicas em proteses nos sistemas de satde de paises desenvolvidos. Os
Estados Unidos se destacam como pais mais prevalente nos trabalhos analisados, seguidos pelo

Canada e, em menor numero, Australia, Paises Baixos, Reino Unido ¢ Suécia.

Entre as tecnologias avaliadas, predominam os implantes ¢sseo-ancorados (OPI/BAP) e os joelhos
microprocessados (MPK), seguidos por maos mioelétricas multi-grip e sistemas de suspensao a
vacuo. O comparador mais frequente foi a protese de encaixe convencional (“socket” tradicional),
presente em mais da metade dos estudos, servindo de referéncia tanto para tecnologias 0sseo-
ancoradas quanto para componentes distais inovadores. Em segundo lugar, destacam-se as
comparagdes entre joelhos com microprocessadores e joelhos mecanicos sem microprocessadores.
Outras comparacgdes relevantes incluiram, por exemplo, maos mioelétricas multi-grip versus mao

mioelétricas padrao.

Os resultados econdmicos reportados foram predominantemente expressos em termos de razao de
custo-utilidade incremental (ICUR por QALY), adotada por cinco dos oito estudos com dados
completos. Andlises de impacto or¢amentario e simulagdes populacionais, projetando a economia
potencial para o sistema publico no horizonte de dez anos, apareceram principalmente em estudos
do Canada e dos Estados Unidos, refletindo o interesse dessas nagdes em prever o efeito sist€émico

da adogdo em larga escala.
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Quadro 3. Descricao dos artigos e resultados

Pais / Tipo de Principais

Estudo / Ano Tecnologia Comparador desfechos Principais resultados econdémicos *

contexto . )
Avaliada avaliados

O resultado foi um ICER de
CAD 94.987/QALY para Implante vs o
socket, tornando sua relagéo de custo-
efetividade desfavoravel com base no limiar
de custo-efetividade do Canada

Custo-
ONTARIO Implante Protese de encaixe efetividade
HEALTH, Canada Osseo-ancorado (socket)
(2019) transfemoral convencional Impacto

or¢amentario . f .
¢ O impacto orgamentério incremental foi de

CAD 5,3 mi/5 anos para o BAP

O estudo avaliou a custo-efetividade do
OPRA vs Socket, usando a modelagem de
Markov. A analise trouxe um resultado de

custo-efetividade favoravel para OPRA,

com o ICER US$ 279/QALY para o
paciente naive e US$ 273/QALY para o
refratario

VOIGT etal., EUA OPRA™ Socket (tratamento Custo-
(2024) (osteointegracdo) naive e refratario) efetividade
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ICERs de ~US$ 612 mil por unidade de
funcéo adicional

USS$ 1,2-2,4 mil por unidade de funcéo de
amortizagcdo em 5 anos

ICER por Embora mais caro, o Genium, para
HIGHSMITH, M. Estados Joelho Genium Joelho C-Le unidade de amputados transfemorais ativos, pode
J. etal., (2016) Unidos & funcéo justificar financiamento por terceiros
ganho (sistemas publicos ou privados) gracas as
melhorias funcionais significativas em
atividades da vida diéria, equilibrio, e
preferéncia dos usuarios. Os ICERs estimados
se mantém dentro das faixas geralmente
aceitas para tecnologias assistivas de alto
desempenho
Custo médico
direto ajustado
por Redugdo de USS 1 351 por beneficiario/més
beneficiario/ nos custos assistenciais diretos (hospital,
Dobson et al. Estados . joelho . joelho més (PMPM) consultas, exames) com MPK
(2024) Unidos microprocessado  nao-microprocessado
(MPK) (NMPK) Impacto Economia acumulada de US$ 410,3 milhdes
orgamentario para o Medicare se passar a cobrir MPKs
a 10 anos para todos os K2 elegiveis
(CBO-style
score)
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-AUS$ 55.332 + 53.459/QALY | dominante
(menor custo + maior efetividade) na maior
parte dos cenarios, apenas o cenario

Guirao et al. (2021 Australia éssgcl)l-lzllr?:(::a do Proteiso(ii:tr;calxe Custo- base-caso apresentou ICUR positivo, mas
) distal convencional Utilidade ainda AUS$ 26.705 abaixo do limiar WTP =
WTP = AUD 40 000/QALY
Uma revisdo sistemadtica feita pelo CADTH
investigou se sistemas VASS oferecem
beneficios clinicos e valor econdomico em
comparagdo a sistemas convencionais em
adultos com amputacao de membro inferior.
. sistemas Que concluiu que ndo havia na literatura,
Sistemas de L ’
~ convencionais até 2019, nenhum estudo comparando
CADTH (2020) Canada SUSPENsao a (pin-lock, suction, Cps-to- economica e clinicamente sistemas VASS
vacuo elevado efetividade

(VASS)

sleeve, cuff,
supracondilar)

com sistemas convencionais.

O CADTH recomenda que futuros ensaios
ou coortes coletem custos diretos
(aquisi¢do, manutencao, complicacdes) e
utilidades (QALY) para permitir
modelagem de ICER e estudos de impacto
orcamentario.
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Kerveretal. (2023
)

Paises Baixos

Maio mioelétrica
multi-grip (MHP)

mao mioelétrica
padréo (SHP)

Custo-utilidade: €728 833 por QALY
(dominio NW). Esse valor representa o
ICUR negativo, indicando que a MHP foi

to- R .
uiﬁfie? de dominada pela SHP, ou seja, a MHP teve
custo mais alto e menor utilidade (QALY),
resultando em um custo incremental
Custo- ,
.. extremamente desfavoravel, ficando fora do
efetividade

limiar de custo-utilidade Holandes, ndo
sendo recomendado o seu reembolso de
forma ampla.
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Rehani et al.
(2024)

Suécia,
Reino Unido
e Australia

implante
osseo-ancorado
distal

Revisdo Sistematica que encontrou 3
estudos de custo-utilidade. Os resultados
encontrados:

Hansson et al., Suécia (2018), pelo modelo
de markov, trouxe um resultado de
€ 83.374/QALY para o BAP, acima do
limiar Suéco de € 48.000

Frossard et al., Australia (2016), pelo
modelo de custos reais 6 anos + utilidades
modeladas, trouxe o resultado de

. . AUD 16.632/QALY para o BAP vs socket
Prétese de encaixe : o .
(socket) Custo- convencional, com 88% de probabilidade
- Utilidade de ser custo-efetiva em relagdo ao limiar
convencional

Australiano

Handford et al., Reino Unido (2022), pelo
modelo de Analise retrospectiva + follow-up
6 anos, demonstrou um resultado de
£40.041/QALY para o BAP ficando acima
do limiar do Reino Unido (limiar NICE
£30.000). Porém, quando segmentado para
a populacdo EQ-5D < 0,60 pré-op, ICER cai
para £ 25.335/QALY, ficando abaixo do
limiar utilizado pelo NICE
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4. Discussao

A avaliagcdo econdmica e clinica das tecnologias em proteses para amputados ainda enfrenta
desafios significativos, sobretudo devido a escassez de evidéncias robustas na literatura cientifica
internacional. Nesta revisdo, foi possivel identificar estudos apenas para algumas tecnologias
especificas, como implantes osteointegrados, joelhos microprocessados, sistemas de suspenséo a
Vacuo e proteses avangadas de membro superior. Essa limitacdo estd alinhada com relatdrios
recentes, como o da Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), que
ressaltou que ndo foram encontrados estudos sobre custo-efetividade de sistemas de suspensao a
vacuo em comparacgdo a outros sistemas protéticos para adultos amputados e destacou que as
limitacfes metodoldgicas dos trabalhos disponiveis precisam ser consideradas na interpretacdo dos

resultados®®.

Ainda assim, destaca-se a relevancia de realizar avalia¢des sistematicas e criteriosas sobre o tema,
pois, mesmo diante do nimero limitado de estudos disponiveis na literatura, foi possivel identificar
resultados importantes e implicacBes concretas para a pratica clinica e para a tomada de deciséo
em politicas de saude. O presente trabalho busca justamente contribuir para esse campo ao
apresentar e discutir os principais achados encontrados, ressaltando tanto o potencial das
tecnologias analisadas quanto os desafios atuais para sua incorporagdo, difusdo e analise

econOmica.

Implantes osteointegrados, como o sistema OPRA e o ILP, eliminaram a necessidade do encaixe
(socket) tradicional ao fixar a prétese diretamente ao 0sso do membro residual. Estudos recentes
apontam ganhos relevantes em qualidade de vida, funcdo e autonomia em pacientes que nao
conseguiam adaptacéo satisfatoria ao socket convencional*>¢. O impacto econémico, porém, varia
conforme a abordagem metodoldgica. No estudo realizado por Voigt et al. (2024), utilizando
modelos de Markov e instrumento especifico para avaliacdo de qualidade de vida em amputados
transfemorais (Q-TFA), demonstraram que, nos Estados Unidos, o sistema OPRA resultou em uma
razdo de custo-efetividade incremental (ICER) extremamente baixa: US$ 279 por QALY em
pacientes “tratamento-naive” e US$ 273 por QALY em pacientes refratarios ao uso do socket,
valores muito abaixo dos limiares geralmente adotados para tomada de decisio em satide!’. Assim,
a osteointegracdo revelou-se altamente custo-efetiva para amputados ativos, podendo ser

considerada a opcdo preferencial para esse perfil.
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No cenario canadense, analise promovida pela Ontario Health (2019) encontrou valores mais
elevados de ICER para a osteointegracdo, chegando a CAD$ 94.987 por QALY ganho em relagéo
ao socket desconfortavel. Este resultado implica custo-efetividade marginal, com probabilidade de
54,2% de ser custo-efetiva ao limiar de CAD$ 100 mil/QALY, destacando a existéncia de incerteza
significativa. O impacto or¢camentario projetado também nédo é desprezivel, somando cerca de
CADS$ 5,3 milhdes em cinco anos para o publico elegivel'*. Dessa forma, recomenda-se cautela na
incorporacdo da tecnologia, especialmente devido as incertezas e a necessidade de refino dos
parametros de custo e utilidade.

Rehani et al. (2024), em revisdo sistematica abrangente, reforcam que os implantes Gsseo-
ancorados apresentam custo-efetividade favoravel para individuos com limitacdes relevantes ao
uso do socket, mas ndo oferecem vantagens significativas para aqueles ja bem adaptados a prétese
convencional. O perfil do paciente é fator-chave na decisdo: ganhos econémicos sdo mais
expressivos em casos de intolerdncia ao encaixe, com clara traducdo em qualidade de vida. Nos

demais cenarios, a adogao da osteointegracdo pode n&o se justificart®.

As diferencas metodologicas entre os estudos justificam a heterogeneidade dos resultados
econdmicos. Por exemplo, Voigt et al. (2024) empregaram o Q-TFA, instrumento mais sensivel
as melhorias funcionais, obtendo ICERs mais favoraveis. Por outro lado, avaliagcdes canadenses
utilizaram utilidades genéricas, resultando em ICERs mais elevados!. Outros estudos, também
relataram razdes moderadas (aprox. € 80.000/QALY) para osteointegragdo em pacientes
refratarios ao socket. Em suma, a robustez da custo-efetividade da tecnologia depende fortemente
do contexto e do perfil do paciente’®.

Quanto aos desfechos clinicos e de qualidade de vida, a literatura indica melhora relevante em
mobilidade, reducdo de dores e independéncia para os usuarios dos implantes, ainda que
complicagdes infecciosas superficiais no sitio do implante sejam frequentes, com risco de
complicacdes graves, como osteomielite, em casos menos comuns*®. A evidéncia de eventos
adversos graves é considerada de alta certeza, devendo ser incluida na andlise de decisdo. A
experiéncia positiva dos pacientes e ganhos funcionais séo relatados, porém a tecnologia exige

acompanhamento continuo e suporte especializado®®.

Destaca-se, ainda, o surgimento de inovag¢des como o “Keep Walking Implant” (KWTI), de suporte

distal, cujo potencial de custo-efetividade foi avaliado em analise preliminar por Guirao, Samitier
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e Frossard (2021). O estudo estimou ICUR de —$36.890 por QALY sugerindo economia de custos
e ganho de utilidade sob condicdes ideais, mas ressalta-se tratar-se de andlise inicial, sujeita a

confirmacéo clinica®®.

No caso dos joelhos microprocessados (microprocessor knees — MPK), os dados convergem para
clara superioridade funcional e de custo-efetividade frente aos joelhos mecénicos convencionais.
Highsmith et al. (2016), ao comparar 0 Genium com o C-Leg em amputados transfemorais ativos,
demonstraram melhora significativa em escalas funcionais e preferéncias dos pacientes pelo
modelo mais avangado, com ICER entre US$ 6.000 e US$ 12.000 por unidade de fungéo adicional,
valores compativeis com aceitacio pelos pagadores®®.

Dobson et al. (2024), em estudo de coorte retrospectivo com dados do Medicare, demonstraram
que a disponibilizacdo de MPKs para pacientes de mobilidade K2 reduziu em 18,5% as quedas
com lesdo, gerando economia de US$ 1.351 por paciente por més, suficiente para amortizar o custo
extra do dispositivo em apenas 19 meses. Em projecdo para dez anos, a economia potencial
ultrapassaria US$ 410 milhGes para o sistema publico americano?. Tais dados sustentam a
expansdo da cobertura dos MPKs mesmo para usuarios menos ativos, invertendo paradigmas
anteriores. Limitagcdes permanecem, como o alto custo inicial, necessidade de manutengdo e

selecdo adequada dos candidatos, mas a robustez das evidéncias favorece sua adogao.

Em relacdo a suspensdo a vacuo, embora relatos apontem para melhora de conforto, aderéncia e
salide do membro residual, ainda ndo ha evidéncias publicadas de custo-efetividade'®. Estudos
clinicos apresentam resultados mistos e as recomendacdes formais sdo escassas, sendo necessario

aguardar avaliacGes econémicas robustas para definir seu lugar na pratica clinica.

No campo das préteses de membro superior, o estudo de Kerver et al. (2023) evidencia que maos
mioelétricas multiarticuladas, apesar do alto custo, ndo apresentam vantagens em qualidade de
vida ou satisfacdo do usuario em comparacdo a maos mioelétricas convencionais, resultando em

ICUR superior a € 700.000 por QALY e recomendacio de prescrigio restrita®’.

Em sintese, os resultados aqui discutidos evidenciam que tecnologias inovadoras em proteses
podem ser altamente custo-efetivas em subgrupos especificos, mas requerem avaliagdo criteriosa

de perfil de paciente e contexto orcamentario.
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5. Conclusao

Os resultados do estudo evidenciam que, embora existam avangos importantes no
desenvolvimento de novas tecnologias para préoteses de amputados, as evidéncias disponiveis
ainda sdo concentradas em alguns poucos tipos de tecnologia e baseiam-se, majoritariamente, em
estudos internacionais. Ficou claro que implantes osteointegrados e préteses com joelho
microprocessado apresentam, em determinados contextos e perfis de pacientes, um potencial
relevante de custo-efetividade e impacto positivo em qualidade de vida e reducdo de complicagoes
clinicas. Em contrapartida, tecnologias como sistemas de suspensdo a vacuo e mdos mioelétricas
multiarticuladas ainda carecem de comprovacdo econdmica solida ou apresentam custo-

efetividade restrita a situacdes especificas.

A analise dos resultados sugere que a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), especialmente
as analises econdmicas, pode ser uma importante aliada para guiar decisdes de incorporacao de
novos componentes protéticos no Brasil. A identificacdo de qual tecnologia deve ser priorizada
para cada perfil de paciente, com base em custo-efetividade, seguranca e impacto orgamentario,
permite um uso mais racional dos recursos publicos e pode ampliar o acesso dos amputados a
solucgdes que realmente trazem beneficio funcional e social. Se tivéssemos mais estudos clinicos e
econdmicos produzidos em nosso préprio contexto, seria possivel fundamentar ainda melhor essas
decisdes, adaptando recomendacdes e politicas de incorporacdo de tecnologias as reais

necessidades da populacéo brasileira.

Assim, fica evidente que investir em pesquisa nacional sobre avaliacdo econdmica de préteses é
fundamental para consolidar uma politica de salide baseada em evidéncias, capaz de promover a

equidade, a eficiéncia e a sustentabilidade na reabilitacdo de pessoas amputadas no Brasil.
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