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Relatdrio da Audiéncia Publica n? 45, sobre recomendagdes preliminares desfavoraveis a
incorporacao de tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos em Satde.

No dia 23 de agosto de 2024, as 10h, foi realizada virtualmente, via plataforma Microsoft
Teams, com transmissao ao vivo pelo canal da ANS no YouTube, a Audiéncia Publica n2 45,
gue tratou da recomendacdo preliminar de ndo incorporacdo no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude da tecnologia (i) Ablacdo simpatica renal por radiofrequéncia para
tratamento da hipertensao arterial sistémica resistente nao controlada (UAT 126), conforme
publicacdo de aviso no DOU, em 6 de agosto de 2024, e retificacbes em 14 de agosto de 2024,
15 de agosto de 2024 e 19 de agosto de 2024.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10, pardgrafo 11, inciso IV, da Lei
n.2 9.656/1998, alterada pela Lei n.2 14.307/2022, e seu conteldo integral esta disponivel em
https://www.gov.br/ans canal oficial da ANS no YouTube ANS Reguladora.

A abertura da reunido, bem como sua conducdo, foi realizada pela Gerente de Cobertura
Assistencial e Incorporacdo de Tecnologias em Saude.

A drea técnica da ANS realizou apresentacdo sobre a tecnologia e a motivacdo para a
recomendacao preliminar de ndo incorporacao, conforme anexo do presente documento.

Os participantes realizaram suas manifestacdes sobre o tema, respeitada a ordem de
inscricao e o tempo previsto para o debate. O inteiro teor das manifestagdes esta disponivel
em https://www.youtube.com/watch?v=ECIIdolw60w.

Encerramento da Audiéncia Publica

A Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporacao de Tecnologias em Saude encerrou a
Audiéncia Publica agradecendo todas as contribuicdes realizadas.

ANEXOS:
Apresentacao
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egislacao - Processo de Atualizacao do Rol
" Lei n? 9.656/1998 (alterada pela Lei n? 14307/2022) - dispOe sobre os
planos e seguros privados de assisténcia a saude

= RN n? 555/2022 - dispde sobre o rito processual de atualizacao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, no ambito da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar
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Lei 9.656/1998 - Audiéncias Publicas

Art. 109, § 11, inciso IV, da Lei 9.656/98 (incluido pela Lei 14307/2022):

(...)

§11. O processo administrativo de que trata o §7° deste artigo observara o disposto
na Lei n®9.784, de 29 de janeiro de 1999, no que couber, e as seguintes determinacoes:

IV - realizacé@o de audiéncia publica, na hipotese de matéria relevante, ou quando tiver
recomendacgdo preliminar de ndo incorporagdo, ou quando solicitada por no minimo
1/3 (um terco) dos membros da ComissGo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar;
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_ Audiencia Publica - PAUTA

A presente audiéncia publica tem por objetivo a coleta de contribuicdes acerca de recomendacgao
preliminar de nao incorporacao referente a seguinte unidade de analise técnica:

UAT 126 - Denervacao simpatica renal por ablacao percutanea por radiofrequéncia

Indicacao de uso - Hipertensao arterial sistémica resistente nao controlada apesar do
uso concomitante de 3 ou mais anti-hipertensivos, sendo um deles diurético.
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_ PROPOSTA DE ATUALIZAGCAO

" Protocolo: 2024.1.000178

= Proponente: Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista

= N2 UAT: 126

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Denervacao simpatica renal por ablacao percutanea por radiofrequéncia

" Indicacao de uso: Hipertensao arterial sistémica resistente nao controlada apesar do uso
concomitante de 3 ou mais anti-hipertensivos, sendo um deles diurético.

= Recomendacao Preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacao Preliminar
— NTRP n2 34/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO - processo SEI 33910.020080/2024-91.
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_ ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

312 Reunido Técnica da COSAUDE: Realizada em 16/07/2024. Discussdo inicial da
tecnologia e elaboracao do relatério preliminar da comissao.

Link: 312 Reunido Técnica do COSAUDE (youtube.com)

Consulta Publica n? 134/2024: Recebimento de contribuicdes da sociedade entre
02/08/2024 e 21/08/2024. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela
ANS (Relatério de Andlise Critica - RAC), o relatério preliminar da COSAUDE e a NTRP
estao disponiveis para consulta na pagina da CP.

Link: Consulta Publica - CP n? 134 tem como objetivo receber contribuicoes para a revisao da lista
de coberturas dos planos de saude — Agéncia Nacional de Saude Suplementar (www.gov.br)
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CONTEXTUALIZACAO

A denervacgao renal por radiofrequéncia é um procedimento minimamente invasivo projetado
para reduzir a pressao arterial, agindo para reduzir a atividade nervosa simpatica.

A denervagao simpatica renal é uma técnica de ablacao da artéria renal, sendo realizada com um
cateter que emite energia por radiofrequéncia. Primeiramente é inserido um cateter-guia por via
femoral e, em seguida, é inserido o cateter de escolha, o qual tem um ou mais eletrodos, que
emitem disparos de radiofrequéncia ao entrar em contato com o tecido-alvo. A energia disparada

ira causar uma lesao térmica (queimadura) na parede e nas fibras nervosas do vaso, acontecendo
assim, a ablacao.

O procedimento de denervacao renal dura aproximadamente 60 a 90 minutos e o tempo de
internamento associado é, em meédia, entre 48 a 56 horas.
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CONTEXTUALIZACAO

Com relacao aos servigcos capacitados para realizar o procedimento de denervagao simpatica
renal, estes deverao ser de assisténcia hospitalar de alta complexidade cardiovascular,
contemplando obrigatoriamente sala de hemodinamica dentro da infraestrutura assistencial e
equipamentos de um servico de cardiologia invasiva.

Segundo informacdoes do proponente no FormRol, cerca de 200 procedimentos ja foram
realizados no pais.
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EVIDENCIAS CIENTIFICAS

= Conforme o Relatério de Andlise Critica (RAC), atualmente, a melhor evidéncia relacionada a
denervacao renal simpatica para o tratamento da hipertensao arterial resistente € uma revisao
sistematica (RS) Cochrane, Pisano et al (2021), de alta qualidade metodoldgica (AMSTAR 2).

= (Os estudos incluidos nesta RS tinham como populacao pacientes adultos com hipertensao
arterial resistente ou refrataria (maior que 140/90 mmHg, ou maior que 130/80 mmHg em
participantes com diabetes do tipo 2) apesar do uso concomitante de trés ou mais drogas anti-
hipertensivas, incluindo diurético.

= A RS incluiu 15 ensaios clinicos randomizados, totalizando 1.416 participantes. Em quatro
estudos, a denervacao renal foi comparada a sham (procedimento simulado); nos demais
estudos, a denervacao renal foi comparada a terapia anti-hipertensiva padrao ou otimizada. O
tempo de acompanhamento variou de 3 a 84 meses (mediana de 6 meses). Todos os ensaios
clinicos randomizados incluidos na RS avaliaram os efeitos de técnicas de radiofrequéncia.
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EVIDENCIAS CIENTIFICAS

1 Em sintese, os achados da RS sugerem que:

= Em relacao a pressao arterial, em comparacdo aos cuidados usuais/sham, a denervacdo renal
simpatica provavelmente reduz discretamente a média de pressao sistdlica e diastdlica de 24h e a
média de pressao sistdlica e diastdlica de consultdrio. Entre os resultados, a maior diferenca de
médias reportada foi de - 5,92 mmHg (pressao sistdlica de ambulatorio).

= Em relacdao aos eventos cardiovasculares clinicamente relevantes (infarto do miocardio, acidente
vascular cerebral e angina instavel) e na necessidade de hospitalizacao, ndao foram encontradas
diferengas estatisticamente significativas entre a denervacao renal e o comparador (cuidados
usais/sham).

= Eventos adversos foram relatados de maneira heterogénea pelos estudos incluidos. De modo geral,
a intervencao apresentou nenhum ou pouco efeito em eventos adversos gerais.
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AVALIACAO ECONOMICA

Dados da avaliagao economica apresentada pelo PROPONENTE:

= Tipo de estudo: custo-utilidade

= Comparador: cuidados usuais isolados

Resultado: RS 11.387,49 por AVAQ

= Limitagoes:

= Existem limitacdes conceituais importantes no modelo, como a interrupcao do modelo de Markov em 79
anos e a nao utilizacao de taxa de desconto em um modelo com distribuicao assimétrica de custos no
horizonte temporal.

= Também existem limitacdes importantes na transparéncia e escolha dos parametros de custo e
efetividade adotados. Em muitos casos, nao esta claro qual a fonte do parametro nem os componentes
de custos associados a intervencao.

= Estas limitacdes impedem qualquer conclusao robusta frente aos resultados apresentados. -
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_ ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

AlO recalculada pelo parecerista na planilha padrao da ANS

= Comparador: Cuidados usuais
= Populacao alvo: 338.223 em média ao ano
= Difusao: Evolucao de 0,1% a 2,0% em cinco anos
= |mpacto orcamentario incremental: RS 579,2 milhGes em cinco anos, média anual de RS 115,8
milhdes
" Limitagoes:
=  As principais limitacdes da analise se referem as incertezas no custeio do procedimento e da

estimativa de market share, uma vez que mudang¢as peguenas nestes parametros podem

aumentar o impacto orcamentario projetado.
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RECOMENDACAO PRELIMINAR - MOTIVACAO

Conforme o RAC, a melhor evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca da
denervacao renal simpatica por ablacao percutanea por radiofrequéncia para o tratamento da
hipertensao arterial resistente nao controlada pelo uso de 3 ou mais anti-hipertensivos
concomitantes (sendo um deles diurético) é baseada em uma revisao sistematica Cochrane de alta
qualidade metodolégica, que incluiu 15 ensaios clinicos randomizados (totalizando 1.416
participantes). O tempo de acompanhamento variou de 3 a 84 meses (mediana de 6 meses).

Os achados sugerem que a denervacao renal simpatica por ablacao percutanea por radiofrequéncia
provavelmente reduz discretamente a média de pressao arterial em diferentes desfechos
relacionados a pressao arterial sistolica e diastdlica. Ja em relacao aos eventos cardiovasculares
clinicamente relevantes (infarto do miocardio, acidente vascular cerebral, angina) e na necessidade
de hospitalizacao, ha relevantes incertezas, visto que nao foram encontradas diferencas
estatisticamente significativas entre a denervacao renal e o comparador (cuidados usuais/sham).
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RECOMENDACAO PRELIMINAR - MOTIVACAO

Por fim, além da provavel pequena magnitude do efeito na reducao da pressao arterial e das
incertezas relacionadas aos eventos cardiovasculares clinicamente relevantes, atualmente, ainda
ha incertezas sobre a efetividade e a seguranca da tecnologia em longo prazo.

No que diz respeito a avaliacao econdmica, foram identificadas importantes limitacdes no estudo
apresentado pelo proponente, impedindo conclusdbes robustas. Estimou-se um impacto
orcamentario incremental médio anual de RS 115,8 milhdes no horizonte temporal de cinco anos,
havendo, entretanto, incertezas relacionadas aos parametros de custos e de difusao da tecnologia.
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