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PROCESSO N2: 33910.004574/2024-29
NOTA TECNICA N2 20/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

INTERESSADOS:

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS

DIRETORIA DE NORMAS E HABILITAGAO DOS PRODUTOS - DIPRO

DIRETORIA ADJUNTA DA DIPRO - DIRAD/DIPRO

GERENCIA GERAL DE REGULAGAO ASSISTENCIAL - GGRAS

GERENCIA DE COBERTURA ASSISTENCIAL E INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - GCITS

1. ASSUNTO
1.1. Trata-se de Nota Técnica de Recomendacdo Final — NTRF, que tem por objetivo apresentar:

|- a recomendacdo final para a Proposta de Atualizagdo do Rol — PAR elegivel vinculada a Unidade de
Analise Técnica - UAT n2 111, para fins de deliberagdo quanto a atualizagdo do Rol;

Il - o relatério de consolidagdo da participacdo social ampliada (Consulta Publica n? 126/2024 e
Audiéncia Publica n? 40/2024); e

I - o relatdrio final da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar - COSAUDE, elaborado em sua 282 Reunido Técnica — RT.

2. CONTEXTO

2.1. O rito processual de atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é regulamentado pelas
disposicbes da Lei n2 9.656/1998 (alterada pela Lei n? 14.307/2022) e da Resolu¢do Normativa - RN n2 555/2022.

2.2. A presente NTRF trata do resultado da etapa de avaliagdo final da PAR elegivel vinculada a UAT n2 111 (SEl n?
28820651) e visa apresentar os itens dispostos nos artigos 29 e 30 da RN n? 555/2022, conforme segue:
Art. 29. Finalizadas as discusses nas RTs, a unidade competente da DIPRO apresentara NTRF, que serd objeto de deliberagdo
da DICOL e deverd conter:
| - as recomendagdes finais das propostas de atualizacdo do Rol submetidas & discussdo na COSAUDE;
Il - relatério de consolidagdo da participagdo social ampliada; e
IIl - quando couber, minuta da resolugdo normativa que atualizarad a lista de coberturas assistenciais obrigatdrias e, se for o
caso, de diretrizes de utilizagdo, que compdem o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.
Art. 30. O relatério final da COSAUDE sera apresentado a DICOL por ocasido da deliberacdo da NTRF.

3. RECOMENDAGAO PRELIMINAR

3.1. Em consonancia com as etapas do rito processual de atualizacdo do Rol, apds uma analise de elegibilidade
positiva, foi elaborado pela ANS estudo técnico (Relatério de Andlise Critica — RAC) para a PAR elegivel vinculada a UAT n?
111 (SEI n2 28820661), seguido pela discussdo inicial da tecnologia na RT da COSAUDE n2 26 realizada nos dias
27/02/2024  (https://www.youtube.com/watch?v=G5XIZkPMajo) e  28/02/2024  (https://www.youtube.com/watch?
v=cVsmdwfnHig), com producdo do relatdrio preliminar da comissdo, UAT n2 111 (SEI n? 28915632), em observancia ao § 32, do
art. 10-D, da Lei n2 9.656/1998.

3.2. Ato continuo, a Recomendagdo Técnica Preliminar — RP para a UAT n2 111 foi apresentada a DICOL para
apreciacio e deliberacio mediante Nota Técnica de Recomendacdo Preliminar - NTRP, NOTA TECNICA N@
11/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (SEI n® 28913792), conforme quadro n? 1.

QUADRO N2 1: RECOMENDAGAO PRELIMINAR PARA A UAT N2 111, CONFORME NOTA TECNICA N2 11/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO

RECOMENDACAO

PROTOCOLO | PROPONENTE UAT' | TECNOLOGIA INDICACAO DE USO PRELIMINAR

Sociedade Brasileira de
2023.1.000149 Hem9d|n§m|ca e 111 Tomograﬁa de‘coerenaa
Cardiologia Optica coronariana

Intervencionista

Avaliacdo de doenca arterial
coronariana e intervengao Desfavoravel
coronariana percutanea

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=29873299&infra_sistem...

TUAT - Unidade de Andlise Técnica
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3.3. Apreciada a NTRP, foi aprovada pela DICOL, em sua 12 Reunido Extraordinaria, realizada em 05/03/2024, a
submissdo da recomendacado preliminar para a UAT n2 111 ao mecanismo de participacao social ampliada, Consulta Publica - CP
(n2 126/2024) e Audiéncia Publica - AP (n2 40/2024), em cumprimento aos incisos Ill e IV, do §11, do art. 10, da Lei n®

9.656/1998.
4. PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA
4.1. Os mecanismos de participacdo social ampliada tém como objetivo captar as opinides e os valores dos pacientes,

dos atores do mercado de saude suplementar e da sociedade em geral, quanto as tecnologias e recomendag¢des preliminares
elaboradas para as propostas de atualizacdo do Rol elegiveis.

4.2.

06/03/2024 (SEI n® 28940172).

A Consulta Publica - CP relacionada a recomendacao preliminar para a UAT n2 111, CP n2 126/2024, foi realizada
no periodo de 08/03/2024 a 27/03/2024, conforme publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 45, Sec¢do 1, pag. 156, de

4.3. Toda documentacdo relacionada a CP n2 126/2024, inclusive a planilha (SEI n2 29090099) com as contribui¢des
recebidas pela Agéncia, estd disponivel em: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-

sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-126.

QUADRO N2 2: DISTRIBUIGAO DAS CONTRIBUIGOES DA CP N2 126/2024

~ ~ CONCORDANCIAS/ | NAO
INDICACAO | RECOMENDAGCAO | N2 DE ~ ~ ~
UAT' | TECNOLOGIA ~ CONCORDANCIAS | DISCORDANCIAS | DISCORDANCIAS SE
DE USO PRELIMINAR CONTRIBUICOES PARCIAIS APLICA
Avaliagdo
de doencga
Tomografia arterial
111 gzgé’:re”c'a zorona”a”a Desfavoravel 650 639 (98,31%) 8 (1,23%) 2 (0,31%) (10'15%)
coronariana | intervengdo
coronariana
percutanea

TUAT - Unidade de Analise Técnica.

4.4.

paragrafo

Conforme arcabougo legal vigente, as Audiéncias Publicas - AP devem ocorrer nos casos previstos no inciso IV, do

11,

do art.

10 da Lei

ng

9.656/1998.

Neste

sentido, a

audiéncia

publica

para

a recomendacdo preliminar desfavoravel vinculada a UAT n? 111, AP n2 40/2024, foi realizada em 08/03/2024, conforme

publicagdo no Diério Oficial da Unido (DOU) n2 48, Seg¢do 3, pag. 114 de 11/03/2024 (SEI n2 28965543).

4.5.

Toda documentacdo relacionada a AP n2 40/2024 esta disponivel em: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-
informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas/audiencias-publicas-realizadas-1/audiencia-publica-40.

Adicionalmente, a gravagdo da AP n2 40/2024 esta disponivel para visualizagdo no canal institucional da ANS no Youtube,
em: https://www.youtube.com/watch?v=dYFNMvOdwMQ.

4.6.

4.7.

5.
5.1.

5.2.

5.3.

6.
6.1.

6.2.

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=29873299&infra_sistem...

ApOs analise das contribuicdes da CP e da AP, foi elaborado o Relatério de Consolida¢do da Participagao Social
Ampliada, que integra esta NTRF e comporta o relatério de consulta publica elaborado para a UAT em pauta nesta NT, n2
111 (SEI n2 29230684), e o relatério da AP n2 40/2024 (SEI n2 29015990).

O Relatério de Consolidagdo da Participagdo Social Ampliada observa o disposto no art. 92, da Lei n2 13.848, de
25 de junho de 2019, e visa dar transparéncia a participacdo da sociedade no processo de atualiza¢do do Rol de Procedimentos
e Eventos em Saude.

COSAUDE

Finalizada a analise das contribuicdes da participagdo social ampliada, foi realizada, nos dias 24 e 25/04/2024, a
282 Reunido Técnica da Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar — COSAUDE, para
apresentacdo do relatorio de consulta publica vinculado a UAT em comento nesta NTRF.

Concluida a apresentagao do relatdrio, foram feitas novas discussdes sobre a tecnologia e, em observancia ao
inciso V, do paragrafo 11, do art. 10, da Lei n? 9.656/1998, foi elaborado o relatério com os aportes finais da COSAUDE para
a UAT n2 111 (SEI n? 29362386), que integra esta NTRF.

O contetdo integral da 282 RT da COSAUDE estd disponivel em: https://www.youtube.com/watch?
v=Runi4zFpin0 (dia 24/04/2024) e https://www.youtube.com/watch?v=fnHv1QFEw9k (dia 25/04/2024).

RECOMENDAGCAO FINAL

Por todo o exposto, consolidadas as contribui¢cGes dos mecanismos de participagdo social dirigida (RT preliminar
e final da COSAUDE) e ampliada (Consulta Publica e Audiéncia Publica), e concluido o estudo técnico da tecnologia, o quadro n®
3 apresenta a recomendagdo final, devidamente motivada, para a UAT n2 111.

Em relagdo ao quadro n? 1 desta NT, que trata da etapa de avaliagdo preliminar, cabe esclarecer que nao houve
mudanca da recomendacgdo técnica.
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QUADRO N2 3: RECOMENDAGAO FINAL PARA A UAT N2 112
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UAT

TECNOLOGIA

INDICACAO DE
uso

RECOMENDACAO
FINAL

MOTIVAGCAO

111

Tomografia de
coeréncia
Optica
coronariana

Avaliagdo de
doenga arterial
coronariana e
intervengao
coronariana
percutanea

Desfavoravel

Os desfechos clinicos utilizados na sintese de evidéncias da intervengdo
corondria percutanea (ICP) guiada por tomografia de coeréncia éptica (OCT) na
comparagdo com o ultrassom intravascular (IVUS) foram desfechos
secundarios para os ensaios de ndo-inferioridade apresentados. Tais estudos
focaram em desfechos angiograficos substitutos e tiveram poder estatistico
limitado para detectar diferengas estatisticamente significativas na avaliagdo
de resultados clinicos no acompanhamento a longo prazo. Essas evidéncias
indicam a ndo inferioridade da tecnologia apenas em relagdo aos desfechos
falha no vaso alvo, area minima de lumen, diferenca de expansdo do stent e
area minima de stent apds intervencdo coronaria percutanea. Com relagdo as
evidéncias sobre os desfechos relevantes elencados pelo proponente no
acrénimo PICOS, subsistem importantes limitagdes para extrapolagdo da nado-
inferioridade de OCT vs. IVUS até o momento. De igual forma, ha incertezas
guanto aos achados para se concluir pela auséncia de diferengas entre as
tecnologias comparadas nos termos considerados na proposta.

A estimativa de gastos para uma populagdo-alvo média anual de 5.457
pacientes é de RS 892 mil ao ano. Este resultado possui um grau de incerteza
associado ao parametro de custo da tecnologia e de seu comparador, que
pode variar conforme a dinamica do mercado, ndo sendo possivel afirmar
quais dos procedimentos, OCT ou IVUS, apresentara menores custos. Outro
fator de incerteza financeira esta relacionado a possibilidade de OCT ndo ser
uma tecnologia substitutiva a IVUS, mas sim cumulativa, o que
necessariamente implicaria em impacto or¢gamentario positivo.

TUAT - Unidade de Andlise Técnica
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7.2.
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CONCLUSAO

Por todo o exposto, apresenta-se a Nota Técnica de Recomendacdo Final - NTRF, visando seu encaminhamento a
Diretoria Colegiada da ANS para:

a) apreciacdo do relatério de consolidacdo das contribui¢bes da participagdo social ampliada (Consulta
Publica n? 126/2024 e Audiéncia Publica n? 40/2024);

b) apreciacdo do relatério final da COSAUDE para a UAT n? 111; e

c) apreciagdo e deliberagdo quanto a recomendagdo final desta area técnica para a UAT n? 111,
conforme quadro n2 3 desta NTRF.

A consideracio superior.

-

sek o

| eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a) de Avaliagdo Econdmica em
Saude, em 09/05/2024, as 11:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente de Cobertura
Assistencial e Incorporagido de Tecnologias em Saude, em 09/05/2024, as 11:06, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de Regulagdo Assistencial, em
09/05/2024, as 11:32, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13
de novembro de 2020.

Referéncia: Processo n? 33910.004574/2024-29

SEI n2 29485409

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=29873299&infra_sistem...
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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO PRELIMINAR

Ne da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:

Indicacao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em saude no Rol:

N2 da DUT:
N2 do Protocolo
Recomendacgao Preliminar da ANS

Motivagdo para a recomendacgao
preliminar

111

Ordinaria

TECIND

Tomografia de coeréncia dptica coronariana

Avaliagao de doenga arterial coronariana e
intervengdo coronariana percutanea

Procedimento

Incorporacdo de nova tecnologia em saude no
Rol

2023.1.000149

Desfavoravel

As evidéncias cientificas sobre a eficacia da
intervengdo coronaria percutanea (ICP) guiada
por tomografia de coeréncia éptica (OCT) sdo
baseadas em 4 ensaios clinicos randomizados
(ECR) de nao-inferioridade com baixo risco de
viés, e em 7 revisOes sistematicas (RS), com
meta-analises avaliadas com qualidade
criticamente baixa. Considerando que os
desfechos clinicos relevantes do PICOS
apresentado pelo proponente, dentre eles
mortalidade cardiovascular (MC), mortalidade
por todas as causas (MTC) e eventos
cardiovasculares adversos maiores (ECAM), sdo
desfechos secundarios para os ensaios clinicos
apresentados, existe limita¢do para a
extrapola¢do da nao-inferioridade da OCT em
comparacao ao ultrassom intravascular (IVUS).
Ainda assim, cabe mencionar que os resultados
dos ECR mostraram que nao foi possivel avaliar
adequadamente a diferenca no risco relativo
entre OCT e IVUS para MC e que ha incertezas
acerca de seu efeito sobre ECAM, onde a
diferenca ndao se mostrou estatisticamente
significativa. Para os demais desfechos também



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagao

PAR — Proposta de Atualizagao do Rol
UAT — Unidade de Andlise Técnica
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nao foram identificadas diferencas
estatisticamente significativas entre as
tecnologias comparadas. Quanto as evidéncias
oriundas da revisdo sistematica de Sattar, 2022,
destaca-se que os resultados foram
desfavordveis a ICP guiada por OCT para a
maioria dos desfechos relevantes. Todavia, tais
resultados apresentam amplo intervalo de
confianga, indicando imprecisdao da medida e
poder estatistico limitado para deteccdo de
diferencas no acompanhamento a longo prazo,
mesmo apds a inclusao de estudos
observacionais. Portanto, o corpo de evidéncia
é considerado de baixa qualidade,
especialmente devido a grande imprecisdo dos
resultados na perspectiva estatistica,
subsistindo incertezas para assumirmos a nao-
inferioridade da OCT em relagdo ao IVUS para
avaliacdo de doenca coronaria e intervengao
coronariana percutanea. A estimativa
preliminar de gastos para uma populagdo-alvo
média anual de 5.457 pacientes é de RS 892 mil
a0 ano. Este resultado possui um grau de
incerteza associado ao parametro de custo da
tecnologia e de seu comparador.
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ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA N2 126: ANALISE DE CONTRIBUIGOES

1. TECNOLOGIA E RECOMENDAGAO PRELIMINAR

N2 UAT 111

Proponente SBHCI — Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia
Intervencionista

Tipo de PAR Incorporacao de nova tecnologia em saude no Rol

Tecnologia em saude

Tomografia de coeréncia éptica coronariana

Indicagao de uso

Avaliacdo de doenca arterial coronariana e intervencao
coronariana percutanea

Recomendagao Preliminar Desfavoravel

Legenda:
PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol

UAT — Unidade de Analise Técnica

2. VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

2.1. Quantidade de contribui¢des por tipo de opinido, antes da andlise dos aportes:

Opinidao Qtd. %
Concordo com a incorporagdo 640 99,46%
Discordo da incorporagao 8 1,23%
Concordo/Discordo parcialmente da incorporagdo 2 0,31%
Total 650 100%

2.2.Quantidade ajustada de contribui¢des por tipo de opinido, apds analise dos aportes:

Opinido Qtd. %
Concordo com a incorporagao 639 98,31%
Discordo da incorporacao 8 1,23%
Concordo/Discordo parcialmente da incorporacédo 2 0,31%
Nao se aplica * 1 0,15%
Total 650 100%

(*) Em uma das contribuig¢des foi verificada discordancia na redac¢do da justificativa apresentada,
por se referir ao uso da tomografia de coeréncia dptica em oftalmologia; portanto, para uma

indicacdo diferente da demanda.
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2.3.Quantidade de contribuigdes por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte Qtd. %
Profissional de saude 273 42,00%
Conselho Profissional 103 15,85%
Outro 61 9,38%
Interessado no tema 58 8,92%
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 57 8,77%
Paciente 34 5,23%
Empresa/Industria 22 3,38%
Consultoria 9 1,38%
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 8 1,23%
Instituicdo de saude 6 0,92%
Prestador 5 0,77%
Instituicdo académica 3 0,46%
Sociedade médica 3 0,46%
Entidade representativa de operadoras 2 0,31%
Operadora 2 0,31%
Orgio de defesa do consumidor 2 0,31%
Entidade representativa de prestadores 1 0,15%
Org3o governamental 1 0,15%
Total 650 100%

3. RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Concordantes

= Evidéncias cientificas robustas sobre os beneficios da OCT ao paciente.

= Essencial para a tomada de decisdo do médico quanto a acurdcia diagndstica e a
otimizagdo do tratamento, além de uma rapida curva de aprendizagem.

= Seguranca em intervencdes coronarias como implante de stent guiado por OCT.

= Maior capacidade de definicdo e caracterizagdo de lesGes, extensdo, presencga de
calcificagOes, placa instavel e monitoramento do implante do stent coronario.

= |mportante instrumento em situacdes de reestenose de Stent e diagndstico de
patologias arteriais ndo relacionadas a aterosclerose.

=  Fornecimento de imagem com resolugdo superior ao IVUS.

= |ndicagdo importante para pacientes que utilizam anticoagulantes.

= Democratizacdo do uso da tecnologia evitando sua judicializa¢ao.

= Uso na prevencdao de eventos trombéticos e consequentemente a prevencdo de
Acidente Vascular Cerebral (AVC).

= Avaliacdo de casos de infarto do miocardio com artérias coronarias ndo obstrutiva
(MINOCA).

= Reducdo da mortalidade e reinternacdo do paciente.

= A OCT promove redugdo de custos a longo prazo.

= A OCT é custo-efetiva.
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= A OCT ja é utilizada em outros paises.

Discordantes

= Disponibilidade de tecnologia similar e mais barata que beneficia um nimero maior de
pacientes.

=  Pacientes com lesdes graves foram excluidos dos estudos sendo este o grupo que teria
maior beneficio da OCT.

= Atecnologia ndo seria substitutiva e sim cumulativa.

= QOs estudos disponiveis apresentam baixa qualidade de evidéncia e moderado a alto
risco de viés.

= Modelo econdmico de custo-minimizacdo adotado pelo proponente tem limitacGes
devido a fragilidade das evidéncias e a incapacidade de demonstrar equivaléncia entre
as tecnologias (tomografia de coeréncia dptica e ultrassom intravascular).

= (Cdlculo do Impacto Orcamentdrio apresentado pelo proponente inadequado e
impreciso.

Concordantes/Discordantes

=  Preocupacado sobre o repasse do custo da tecnologia para os usudrios pelas operadoras.
Assim como a ocorréncia de judicializacdo para ter acesso a tecnologia, o que impacta
negativamente na sustentabilidade das operadoras.

= Entendimento sobre a importancia de ambas as tecnologias (tomografia de coeréncia
Optica e ultrassom intravascular).

4. ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

4.1. Avaliacgdo de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagio clinica)

A favor da incorporacdo:

1

“Trata-se de uma tecnologia que pode alterar a estratégia do médico para realizar o
procedimento em até 88% - Dados "Lightlab Initiative". LightLab é um estudo prospectivo
multifdsico de coleta de dados observacional realizado entre janeiro de 2019 a junho de 2021,
com 17 hospitais e médicos participantes nos EUA. Os dados foram coletados em tempo real,
desenvolvido para avaliar o impacto do uso de um fluxo de trabalho padronizado de OCT, MLD
MAX, na tomada de decisGo do médico e na eficiéncia do procedimento.” — Empresa detentora
do registro/fabricante da tecnologia avaliada

“Trata-se de um dispositivo que agrega informagdes valiosas em muitos cendrios dentro do
laboratdrio de hemodindmica. Pode ser essencial na tomada de decisdo quanto a gravidade das
lesGes corondrias, se se trata de uma lesdo instdvel ou ndo, defini¢Go das caracteristicas da lesdo,
extensdo, presenga de calcificagGo que necessite do emprego de técnicas adjuntas para preparo
da lesdo (como balées modificados, aterectomia ou litotripsia) e até mesmo auxiliar na decisdo
quanto ao melhor método de revascularizag¢do para o paciente sendo avaliado (angioplastia ou
cirurgia).” — Profissional de saude
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“Inumeros estudos e metandlises mostraram que a angioplastia guiada por imagem é superior a
angioplastia guiada por angiografia somente, e essa vantagem se amplifica nos casos mais
complexos, como lesGes em bifurcagéo, tronco de corondria esquerda, lesbes muito extensas e
calcificadas, reestenose intrastent. A incorporagcdo do método seria um avango importante para
nossa medicina” — Profissional de saude

“Avaliacdo de acidentes de placa em casos agudos, presenca de trombos, dissec¢do coronariana
sdo muito melhor avaliadas com OCT em compara¢do ao ultrassom. Frente a toda evolugdo
tecnoldgica e possibilidade de oferecer o melhor aos pacientes, acredito que a incorporagdo do
OCT é justa e necessdria.” — Conselho Profissional

“Tecnologias de primordial importdncia para o diagndstico e tratamento da doenca arterial
coronariana e pacientes portadores de fibrilagéo atrial que ndo possam tomar anticoagulantes.
Além disso ja existem inumeros estudos mostrando o beneficio de ambas.” — Profissional de saide

“...Em Cendrios de bifurca¢do coronariana, lesées extensas com necessidade de avaliagéo de uma
zona de "ancoragem" sadia para aterrizar os stents, avalia¢Go do resultado dos stents, como
também avaliagcdo da necessidade de otimiza¢do dos mesmos (pos dilatacdo ) as custas de sub-
expansdo, Md aposicdo de hastes, prolapso de placa, sGo amplamente vistos pela tomografia de
coeréncia optica coronariana . Outro cendrio que pode diminuir MORTALIDADE, é o de auxilio em
angioplastia de tronco de coronaria esquerda, como também o descarte de lesGes significativas
no mesmo. Lesdes graves ou insucesso em angioplastias em tronco de coronaria esquerda podem
culminar em morte subita.” — Conselho Profissional

“Importante para preven¢do de tromboembolismo em pacientes com fibrila¢éo agrido e Flutter”
— Conselho Profissional

“A cineagiocoronariografia que é o padrdo-ouro na investiga¢Go e condugdo do tratamento da
doenca corondria continua fundamental, porém é limitada e hd informa¢bes complementares
que a tomografia de coeréncia otica (OCT) pode fornecer e que sdo fundamentais para suprir a
limitagdo da cineangiocoronariografia. Podem ser citadas situagdes como avalia¢Go da presenca
de trombos, dissec¢bes, calcificagbo, quantificacdo de diGmetro dos vasos, andlise da extensdo
do comprometimento aterosclerdtico dos vasos coronarianos.” — Profissional de saude

“O OCT reduziu as complicagées do procedimento: ® Disseca¢oes principais ® Grande mad aposi¢cdo
e Grande protrusdo tecidual « Doenca do segmento de referéncia focal ndo tratada”. — Familiar,
amigo ou cuidador de paciente

“O uso da Tomografia de coeréncia optica coronariana para avaliagdo de doenga arterial
coronariana e interveng@o coronariana percutdnea para guiar implante de stents jd demonstrou
em estudos randomizados beneficio como redu¢éo de mortalidade, infarto do miocdrdio em 29%
quando comparado ao ndo uso deste método.” — Conselho Profissional

“Existem atualmente dois métodos de imagem intravascular: o ultrassom intracorondrio (IVUS) e
a tomografia de coerencia dtica (OCT). Existem diferengas importantes entre os dois métodos, ...
Independente destas diferencas, ambos os métodos foram avaliados como adjuvantes a
intervenc¢do corondria percutanea (ICP) em comparagdo com a angiografia corondria. De maneira
consistente, estes estudos demonstraram que a realiza¢éo da ICP guiada por qualquer um deste
meétodos estd associada a menores taxas de eventos cardiacos maiores (MACE) em comparagdo
ao controle apenas pela angiografia. Dois estudos recentes avaliando a OCT (estudo ILUMIEN-IV
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e OCTOBER) confirmaram estes achados. Uma meta-andlise recente (Stone et al. Lancet 2024.
https://doi.org/10.1016/50140-6736(23)02454-6) envolvendo 22 estudos e quase 16.000
pacientes demonstrou que o implante dos stents corondrios guiados ou por IVUS ou por OCT sdo

capazes de reduzir de maneira significativa as ocorréncias de morte cardiaca (45%, p < 0,01),
infarto (17%, p” — Profissional de satde

“Tecnologia com evidéncias cientificas robustas de melhora da assisténcia ao paciente quando
utilizada, implicando em redugdo da morbimortalidade.” — Conselho Profissional

“Ensaios clinicos e metandlise com evidéncia clara de beneficios com fechamento do apéndice
atrial esquerdo” — Sociedade médica

“O procedimento coronariano intravascular guiada por OCT melhorou os resultados clinicos em
lesées complexas de bifurcag¢éo, conforme demonstrado no estudo Outubro. Link abaixo sobre os
principais estudos clinicos ILUMIEN |V e OUTUBRO: https://www-cardiovascular-
abbott.translate.qgoog/int/en/hcp/products/percutaneous-coronary-intervention/intravascular-
imaging/optical-coherence-tomography-oct/clinical-outcomes/oct-vs-angiography-
studies.html? x tr sl=en& x tr tl=pt& x tr hl=pt-PT& x tr pto=sc — Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

“Métodos de imagem auxiliar como a tomografia de coeréncia optica reduziram o insucesso na
revascularizacdo em 31%. ALém disso, a utilizagGo da imagem aumenta a seguranga e a eficdcia
da intervengdo percutdnea corondria, reduzindo os riscos de morte, infarto do miocdrdio,
revascularizacGo repetida e trombose de stent. A OCT permite diagndsticos precoces da
enfermidade coronariana, maior acurdcia para fornecer tamanhos do vaso e lesdo e possiveis
dissec¢bes de borda.” - Familiar, amigo ou cuidador de paciente

Contra a incorporacao:

1

“Para este tipo de avalia¢do hd tecnologia disponibilizada os quais sGo os cateteres de ultrassom
intracoronariano. Ndo hd estudos de Medicina Baseada em Evidéncia de superioridade em
relagdo a tecnologia ja existente. Portanto, a entrada de nova tecnologia com a mesma finalidade
em que hd apenas um fabricante disponivel no Brasil apresenta risco de aumento de custo sem
entrega de valor ao paciente quando comparado com o que jd existe.” - Consultoria

“Pacientes com lesées graves foram excluidos dos estudos. Entdo ainda ndo existe comprovagdo
de efetividade da OCT nesse subgrupo (estudo ainda em andamento). A andlise de qualidade dos
estudos disponiveis (AMSTAR2) é baixa... Estudos que compararam ambas as tecnologias e
mostraram ndo inferioridade tém intervalos de confianca amplos = imprecisdo da medida.
Portanto, nesse momento, ndo concordo com a incorporacdo.” — Entidade representativa de
operadoras

“As revisbes sistemdticas e metandlises também demonstraram grande imprecisGo nos
resultados e também moderado a alto risco de viés. Foram excluidos pacientes com lesGes graves,
grupo que poderia ter maior beneficio da tecnologia. Além disso, o desfecho primdrio estudado
foi um desfecho composto e, mesmo incluindo tanto mortalidade quanto eventos
cardiovasculares, a incidéncia de eventos foi baixa, prejudicando a andlise do resultado final.” —
Operadora

Analise:

Com relacdo as contribuicdes a favor da incorporacdo da tecnologia avaliada:
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A Iniciativa Lightlab é um estudo multicéntrico, prospectivo e observacional projetado para
caracterizar a tomada de decisdo durante intervencdo coronaria percutanea (ICP) guiada por
tomografia de coeréncia dptica (OCT). Ou seja, os médicos participantes realizaram OCT pré-ICP e
pos-ICP de acordo com o fluxo de trabalho e as avaliagGes sobre as caracteristicas da lesdo. Portanto,
esse estudo nao atende aos critérios PICOS estabelecidos para a realizacdo da avaliacdo dessa
demanda.

Esse estudo foi projetado para avaliar o impacto do uso de um fluxo de trabalho padronizado de
OCT, MLD MAX, na tomada de decisdo médica e na eficiéncia do procedimento. O fluxo de trabalho
facilita a utilizacdo das informacdes da OCT para orientar as decisdes de tratamento durante a ICP:
avaliagcdo da morfologia, comprimento e diametro da lesdo (MLD) a partir do pullback da OCT pré-
ICP e otimizagdo da colocac¢ao do stent para dissec¢ao medial, aposi¢cao do stent e xpansion do stent
(MAX) a partir do pullback da OCT pés-ICP.

Em suma, os médicos participantes do estudo avaliaram as caracteristicas da lesdo e o plano de
tratamento (para cada lesdo), primeiramente, com base em resultados obtidos por ANGIOGRAFIA
ISOLADA e, em seguida, a partir da realizacio de TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA (OCT)
previamente a submiss3o dos pacientes 3 INTERVENCAO CORONARIA PERCUTANEA — ICP (OCT pré-
ICP). Na sequéncia do fluxo, os pacientes foram submetidos a uma nova OCT; desta feita, apds a ICP
(OCT p6s-ICP). Assim, foram verificados os dois quesitos (caracteristicas da lesdo e plano de
tratamento) a luz da angiografia isolada e, depois, a luz das imagens obtidas com a OCT. Ou seja, 0
comparador para a avaliacdo dos resultados foi o procedimento ANGIOGRAFIA ISOLADA; o que
também ndo atende ao PICOS definido na demanda (ICP guiada por IVUS).

Acrescenta-se que o estudo apresenta como resultados principais: OCT com MLD MAX fluxo de
trabalho mudou a tomada de decisdo do médico ICP em 86% das lesdes em comparag¢do com a
angiografia; e a OCT com fluxo de trabalho MLD MAX reduziu a exposi¢cdo a radiagdo em 10,7%, sem
diferenca no uso de contraste em comparagao com a angiografia.

Tais achados foram consistentes independentemente da experiéncia do operador/médico e podem
fornecer informagBes sobre a associacdo entre o uso de imagens intracoronarias durante a ICP e
desfechos favordveis em longo prazo.

Nesse sentido, releva-se o destacado no estudo acerca do impacto da imagem intravascular no
desempenho da ICP. Todavia, ndo foi avaliado outro método de obtenc¢do de imagens intravasculares
(por exemplo, o IVUS). Ao revés, foram considerados apenas os achados obtidos por ANGIOGRAFIA
ISOLADA em comparac3o aos obtidos por TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA (OCT), com vistas a
tomada de decisdo em relagdo a ICP (OCT pré-ICP) e a andlise do seu desempenho (OCT pds-ICP).

https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/products/percutaneous-coronary-
intervention/intravascular-imaging/optical-coherence-tomography-oct/lightlab-outcomes.html

Segundo a analise apresentada e discutida no RAC, todos os desfechos clinicos utilizados na sintese
de evidéncias foram desfechos secundarios para os ensaios de ndo-inferioridade apresentados. Os
desfechos primdrios nos ECR de ndo-inferioridade apresentados na sintese de evidéncias foram
desfechos que podem ser considerados intermediarios (surrogate outcomes). Assim, so foi permitido
assumir a ndo inferioridade dos desfechos para: falha no vaso alvo [target vessel failure] (Kubo et al,
2017); area minima de lumen [in-segment minimum lumen area] (Muramatsu et al, 2020); diferenca
de expansdo do stent [stent expansion difference] (Chamie et al, 2021) e drea minima de stent apds
intervengdo corondria percutanea [post-procedural minimum stent area] (Ali et al, 2021). Portanto,
os estudos incluidos focaram em desfechos angiograficos substitutos e tiveram poder estatistico
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limitado para detectar diferencas estatisticamente significativas na avaliacdo de resultados clinicos
no acompanhamento a longo prazo.

De outro giro, em relagdo aos resultados apresentados e discutidos para os desfechos de mortalidade
cardiovascular (MC), mortalidade por todas as causas (MTC), eventos cardiovasculares adversos
maiores (ECAM), infarto agudo de miocardio (IAM), trombose do Stent (TS), revascularizacdo de
lesdo-alvo (RLA) e acidente vascular encefélico (AVE), ha importantes limitagcdes para assumir a ndo-
inferioridade de OCT vs. IVUS.

Em uma das contribui¢cdes recebidas foram citados os estudos ILUMIEN-IV e OCTOBER. O ECR
ILUMIEN-IV (Ali et al, 2021) foi incluido na revisdo sistematica (RS) de Sattar e colaboradores (2022)
e seus achados foram apresentados e discutidos no RAC. Com relagdo ao ensaio OCTOBER, trata-se
de um ensaio multicéntrico, randomizado e aberto, onde os pacientes com indicacao clinica de ICP e
lesdo complexa de bifurcacao identificada por meio de angiografia coronariana foram randomizados
na proporcao de 1:1 para ICP guiada por OCT ou ICP guiada por angiografia. Portanto, o comparador
utilizado ndo atendeu ao definido na demanda (ICP guiada por IVUS).

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9725042/
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/ccd.29976
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMo0a2307770

A mesma contribuicdo também citou a RS com meta-andlise em rede, publicada por Stone e
colaboradores (2024), em 21 de fevereiro de 2024. Nesse estudo foram avaliados os resultados
comparativos da ICP guiada por IVUS ou OCT ou apenas por angiografia. Dos 22 ensaios
randomizados incluidos, cinco compararam OCT vs. IVUS (OPINION; MISTIC-1; ILUMIEN IlI; iSIGHT; e
OCTIVUS). Desses, somente OCTIVUS nédo foi incluido no relatério, mesmo sendo identificado na
busca realizada pelo parecerista, visto que ndo foram identificadas diferencas estatisticamente
significativas entre ICP guiada por OCT e ICP guiada por IVUS para os desfechos clinicos de
insuficiéncia do vaso alvo, mortalidade por todas as causas, mortalidade por causas cardiacas,
acidente vascular encefdlico e revascularizagdo da lesdo alvo.

Assim como os resultados apresentados por Sattar et al (2022), os resultados para os desfechos
apresentados por Stone et al (2024) ndo apresentaram significancia estatistica.

Resultados das meta-analises em rede da RS de Stone et al (2024) comparando ICP guiada por OCT
vs. ICP guiada por IVUS, por desfecho.

Desfechos Resultados Interpretacao

Segundo a meta-andlise em rede, os pacientes
submetidos a ICP guiada por OCT apresentaram um
aumento de 8% na falha de lesdo alvo em
comparagao aos que receberam ICP guiada por
IVUS. Resultado sem significancia estatistica. O
amplo intervalo de confianca apresentado indica
imprecisao da medida.

RR: 1,08 (1C95%:
0,89-1,33);

=0,10
Falha da lesdo alvo :

Pacientes submetidos a ICP guiada por OCT
apresentaram um aumento de 8% na mortalidade
cardiaca em comparagao aos submetidos a ICP
guiada por IVUS, segundo a meta-analise em rede.

RR: 1,08 (1C95%:
Morte cardiaca 0,64-1,80); p=
0,95
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Resultado ndo apresentou significancia estatistica.

O amplo intervalo de confianca apresentado indica
imprecisdao da medida.

Pacientes submetidos a ICP guiada por OCT
apresentaram reducdo de 1% na mortalidade por
todas as causas em compara¢ao aos submetidos a
ICP guiada por IVUS, segundo a meta-andlise em
rede. Resultado ndo foi estatisticamente
significativo. O amplo intervalo de confianga indica
imprecisdo da medida.

RR: 0,99 (1C95%:
0,71-1,39);
Morte por todas as p=0,61

causas

O resultado da meta-andlise em rede mostrou que
pacientes submetidos a ICP guiada por OCT
apresentaram reducdo de 11% no infarto do
Infarto do miocardio em miocardio em vaso-alvo quando comparados aos
vaso-alvo que foram submetidos a ICP guiada por IVUS.
Resultado ndo apresentou significancia estatistica.
O amplo intervalo de confianga apresentado indica
imprecisao da medida.

RR: 0,89 (1C95%:
0,64—-1,25);
p=0,21

Pacientes submetidos a ICP guiada por OCT
apresentaram um aumento de 23% na
revascularizacdo do vaso alvo em comparac¢do aos
submetidos a ICP guiada por IVUS, segundo a meta-
andlise em rede. Resultado sem significancia
estatistica e com amplo intervalo de confianga
(imprecisdo).

RR: 1,23 (1C95%:
0,97-1,57);
Revascularizacdo do p=0,17

vaso alvo

De acordo com a meta-andlise em rede, os
pacientes submetidos a ICP guiada por OCT
apresentaram uma diminuicdo média de 25% na
Trombose de stent trombose de stent em comparagdo aos que
(definida ou provavel) receberam o mesmo procedimento guiado pelo
IVUS. Resultado ndo estatisticamente significativo,
com amplo intervalo de confianca, que indica
imprecisdo da medida.

RR: 0,75 (1C95%:
0,43-1,69);
p=0,69

Foram registradas também contribui¢des que referiram condi¢ées em que a ICP guiada por OCT é
considerada favoravel em comparagao ao IVUS (itens 3-8).

Conforme apresentado no RAC, em sessdao de tutoria com o especialista hemodinamicista, foi
indicado o perfil de pacientes elegiveis para o uso de IVUS e OCT. Segundo o especialista, a OCT é
utilizada: para auxiliar no diagndstico diferencial em pacientes com doencgas coronadrias; para avaliar
a faléncia de um stent; em casos de Sindrome Coronariana Aguda; em casos de Infarto do Miocardio
com Artérias Corondrias Ndo Obstrutivas (MINOCA); e como auxilio durante a intervengao coronaria
(otimizar o implante do stent). Entretanto, a utilizagdo do IVUS é preferencial em lesGes de tronco da
corondria esquerda; em lesdes ostiais/aorto-ostiais e em pacientes com doenga renal cronica.

Quanto as outras condi¢cdes mencionadas nas contribui¢des recebidas, como: lesdes em bifurcagao,
tronco de corondria esquerda, lesdes muito extensas e calcificadas, reestenose intrastent; acidentes
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de placa em casos agudos, presenca de trombos, dissec¢do coronariana; pacientes portadores de
fibrilagdo atrial que ndo possam tomar anticoagulantes; fibrilagdo atrial (“agrido”) e Flutter; entre
outros, cabe mencionar que, segundo avaliagdo da agéncia britanica National Institute for Health and
Care Excellence — NICE, a evidéncia sobre a eficacia é limitada em quantidade e qualidade. Portanto,
é recomendado que o procedimento so seja utilizado em disposicbes especiais para governanca
clinica, consentimento e auditoria ou pesquisa. O relatdrio destaca a importancia da realizacdo de
mais pesquisas sobre OCT para orientar a ICP em comparagdo a ICP sem imagem intravascular ou ICP
com ultrassom intravascular (IVUS), salientando a necessidade de inclusdo de resultados clinicos a
médio e longo prazo, incluindo a necessidade de revascularizagdo. O comité de avaliacdo estava
ciente do grande numero de pacientes nos quais a OCT poderia ser utilizada durante ICP e considerou
necessario um elevado grau de certeza sobre a utilidade clinica do procedimento.

Com relacdo as contribuicdes contra a incorporacdo da tecnologia avaliada:

Atualmente as evidéncias disponiveis sobre eficacia da ICP guiada por OCT sdo baseadas em quatro
ECR de ndo-inferioridade, com baixo risco de viés ou algumas preocupagdes, e sete RS com meta-
andlises, avaliadas com qualidade criticamente baixa.

Todos os desfechos clinicos relevantes primarios e secundéarios do PICOS (mortalidade
cardiovascular; mortalidade por todas as causas; eventos cardiovasculares adversos maiores; infarto
agudo do miocardio; trombose de stent; revascularizacdo de lesdo-alvo; e, acidente vascular
encefalico) utilizados foram desfechos secunddrios para os ensaios de ndo-inferioridade
apresentados. Os resultados dos ECR mostraram que ndo foi possivel avaliar adequadamente a
diferenca no risco relativo entre OCT e IVUS para mortalidade cardiovascular e hd incertezas acerca
de seu efeito sobre eventos cardiacos adversos maiores (ECAM), onde a diferenca ndo se mostrou
estatisticamente significativa. Os resultados desses estudos para os outros desfechos (mortalidade
por todas as causas; infarto agudo do miocdardio; trombose de Stent; revascularizacdo de lesdo-alvo
e acidente vascular encefélico) também nao mostraram diferenca estatisticamente significativa entre
as tecnologias comparadas, ou ndo apresentaram eventos em nenhum dos grupos (OCT e IVUS) que
possibilitassem uma estimativa do risco relativo.

As evidéncias disponiveis da RS avaliada com menos elementos criticos de qualidade (Sattar et al,
2022) apresentou resultados desfavoraveis para a ICP guiada por OCT, quais sejam: aumento da
mortalidade cardiovascular (44%), aumento médio de 5% na ocorréncia dos eventos cardiovasculares
adversos maiores, aumento de infarto agudo de miocardio (27%), aumento médio de 9% na
revascularizacdo de lesdo-alvo e aumento da chance médio aproximadamente de quatro vezes de
acidente vascular encefalico, em comparacdo aos que receberam o mesmo procedimento guiado
pelo IVUS. Por outro lado, foram verificados resultados favoraveis para a ICP guiada por OCT com
uma diminuicdo média de 7% na mortalidade por todas as causas e uma diminuicao média de 30%
na ocorréncia de trombose do Stent, em comparagdo a ICP guiada por IVUS. Cabe ressaltar que
nenhum dos resultados apresentados foi estatisticamente significativo.

Por fim, a atual evidéncia disponivel ndo sugere diferenca entre as duas modalidades, OCT e IVUS,
para ocorréncia de desfechos clinicos cardiovasculares em pacientes submetidos a angioplastia. Em
andlises incluindo estudos observacionais, os resultados agregados permanecem consistentes com
auséncia de diferenca entre as modalidades para ocorréncia de desfechos clinicos. Ressalta-se que o
corpo de evidéncia é considerado de baixa qualidade, especialmente devido a grande imprecisao dos
resultados na perspectiva estatistica — mesmo apds incorporacao de estudos observacionais.
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4.2.Avaliagdo econdmica e analise de impacto orgcamentario da PAR (estudos econdomicos)

A favor da incorporacio:

1. “Isso vai reduzir o numero de revascularizacbes miocdrdicas, que possuem alto custo e
mortalidade.” — Conselho Profissional

2. “Prevencdo do AVC - Custo-efetivo, gerando reducdo de custo ao setor, pois evita os gastos
relacionados aos tratamentos do AVC e sangramentos (UTI, por exemplo) - Melhor qualidade de
vida ao paciente - Beneficio clinico e econémico” — Paciente

3. “..Desta forma fazemos as seguintes consideracbes: ® A tabela CBHPM se refere ao custo de
honordrios profissionais, desta forma ndo pode ser considerado para estimar o custo dos
dispositivos. Vale ressaltar que foi apresentado que ndo haverd diferen¢a no custo dos honordrios
profissionais entre OCT e IVUS, assim deverd apenas ser considerado o custo do dispositivo
meédico. * Houve um equivoco ao apresentar as informagbes sobre a tabela CMED, uma vez que
se trata de tabela de referéncia para medicamentos. No caso de dispositivos médicos, ndo hd
nenhuma tabela similar que apresente os precos mdximos praticados, assim sGo fundamentais
andlises em diferentes fontes de dados. Sendo a fonte mais confidvel o prego fornecido
diretamente pela industria fabricante do dispositivo. ® O custo do OCT foi realizado com base em
informacgdo diretamente prestada pela Industria Fabricante do dispositivo, fato que deve ser
levado em considerac¢do e utilizado na andlise de custo-minimizacdo. Os precos de venda
encaminhados pela Abbott e que estdo anexas ao documento submetido por avaliagdo devem
ser utilizados, pois sGo precos com base em vendas realizadas pela industria.” — Profissional de
saude

4. “Ao realizar a busca em fonte oficiais de venda, como o banco de pregos em saude é observado
que o ultimo valor prdtico da venda de IVUS é de RS 4.200, assim este valor deve ser considerado
para realizar a andlise de microcusteio e impacto or¢camentdrio. Assim como pode ser
considerado o valor obtido pela ANS na tutoria realizada de RS 2.985,00, demonstrando que o
preco prdtica de IVUS é entre RS 2.985 e RS 4.200, ndo considerando ainda o custo do pullback
sled. Ressalto que, na andlise de microcusteio todos os parametros de custo foram considerados
adequados. No entanto, na andlise de impacto orcamentdrio foram desconsiderados estes custos
e alterados por tutoria realizada pela ANS, fato que ndo estd de acordo com as recomendagdes
das Diretrizes do Ministério da Saude, uma vez que os custos do impacto orcamentdrio devem ser
baseados nos custos da andlise economica (custo-minizagdo, custo-efetividade, custo-utilizade
ou custo-beneficio). Assim reforco, a necessidade de serem mantidos os custos considerados no
cendrios de microcusteio, principalmente por termos a fonte mais confidvel de preco conforme
documento encaminhado pela Abbott e anexado. Em todos os cendrios avaliados a incorporagdo
de OCT leva a uma economia de recursos e tem um potencial ainda mais de redugéo de custos
para a saude suplementar devido a competitividade neste segmento, uma vez que atualmente
ndo hd tecnologia comparativa a IVUS e tem levado ao seu aumento de custos em torno de 10%
ao ano. Assim, a inclus@o de OCT ird promover uma economica de recursos.” - Empresa detentora
do registro/fabricante da tecnologia avaliada

Contra a incorporacao:

10




Agéncia Nacional de

« ANS Saiide Suplementar

1. “Aalegada economia de recursos é, na verdade, incerta. Ndo seria uma tecnologia substitutiva a
IVUS (mas sim, cumulativa).” - Entidade representativa de operadoras

2. “Quanto aavaliagdo econémica, o proponente apresentou um modelo de custo minimizagéo, que
apresentou um custo total médio pelo OCT estimado em RS2.674,00 comparado ao IVUS
estimado em RS3.166,90. No entanto, diante da fragilidade das evidéncias apresentadas e da
incapacidade de demonstrar a equivaléncia entre as tecnologias comparadas por desfechos
clinicos relevantes, hd incertezas em assumir o modelo adotado pelo proponente e, portanto, os
resultados devem ser interpretados com cautela.” - Entidade representativa de operadoras

3. Quanto ao impacto orcamentdrio (I0) apresentado pelo proponente (economia de cerca de 3
milhGes), os pareceristas da ANS consideraram o cdlculo inadequado e impreciso. Ao refazer o
cdlculo, os pareceristas da ANS encontraram um 10 incremental de cerca de 4 milhbes. Diante do
exposto, reiteramos a concorddncia com a recomendagdo preliminar de ndo incorporar o OCT
para avaliagdo de doenca arterial coronariana e intervengdo coronariana percutdnea.” - Entidade
representativa de operadoras

4. “Hd necessidades mais bdsicas necessitando de investimento. Tal método beneficiaria muito
menos pessoas e com mais recursos investidos.” — Conselho Profissional

Analise:

Com relacdo as contribuicGes a favor da incorporacdo da tecnologia avaliada:

Ndo existem evidéncias robustas de que o uso da OCT reduz o numero de revascularizagGes
miocardicas ou desfechos desfavoraveis comparativamente ao IVUS, de forma que ndo é possivel
afirmar que o uso da OCT levaria a reducdo de custos devido a reducdo destes eventos.

Quanto ao uso da tabela CMED, informamos que esta nao foi utilizada tendo em vista que as analises
ndo incluiram custos de medicamentos. O mesmo ocorre com a tabela CBHPM, que também nao foi
utilizada, uma vez que os honordrios foram considerados equivalentes para os dois procedimentos.
As tabelas CMED e CBHPM foram mencionadas no RAC apenas a modo de exemplo, no trecho a
seguir:

“Entretanto, vale ressaltar que os valores utilizados pelo PROPONENTE se baseiam em pesquisa de
mercado. Ndo foi utilizado a tabela CBHPM onde somente consta o valor para o procedimento IVUS.

Para fins das andlises econémicas, em um cendrio em que a incorpora¢do de tecnologias em satde
ao Rol se dd de modo continuo, é essencial a utilizagdo de pregos de referéncia para os medicamentos
e procedimentos, de modo a padronizar e manter a consisténcia entre a tecnologia proposta e seus
comparadores, trazendo mais transparéncia para o processo e estabilidade nos resultados.

Nesse sentido, o preco para medicamentos estabelecido no dmbito da CMED, sem descontos, é o
pardmetro adotado. Para procedimentos, a CBHPM tem sido adotada como referéncia por, assim
como a CMED, ser aplicdvel ao pais como um todo e permitir a comparabilidade de estimativas
econbémicas de diferentes tecnologias, numa perspectiva mais conservadora.”

Atualmente, a realizacdo de nova analise econémica ndo esta prevista na rotina de avaliagdo critica
de tecnologias para incorporacdo no Rol da ANS. As anadlises apresentadas pelo demandante sdo
analisadas criticamente para fins de verificacdo de sua adequacao frente a proposta apresentada.
Por outro lado, na analise de impacto orgamentario (AlO), uma vez detectada inconsisténcia em
algum parametro, a ANS recalcula o impacto incremental realizando os ajustes necessarios. No RAC,
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concluiu-se pela necessidade de recalculo da AIO tendo em vista a grande incerteza quanto aos
custos das tecnologias comparadas, especificamente, os custos dos catéteres necessarios a
realizacdo da IVUS e OCT. De acordo com a pesquisa de mercado apresentada pelo proponente, os
precos unitdrios do cateter de imagem IVUS variaram entre R$2.700,00 e R$3.780,00. Ja para o
catéter de OCT, os precos apurados pelo proponente variaram entre R$2.100,00 e R$3.580,00. Nota-
se que os precos praticados no mercado variam substancialmente, de forma que assumir um valor
médio para os custos dos catéteres no caso base das analises impde grande incerteza aos resultados.
Esta incerteza se reflete nos custos obtidos a partir de diferentes fontes. Por exemplo, na tutoria
realizada pela ANS, o especialista consultado informou que o custo da OCT é superior ao da IVUS. O
mesmo foi relatado no RAC da UAT 122 do ciclo 2019/2020 de atualizacdo do Rol que também avaliou
a incorporacao da OCT para avaliacdo de doenca arterial coronariana e intervencdo coronariana
percutanea. Na ocasido, a demanda submetida pela SBHCI, mesmo proponente da atual submissao,
assumiu que a OCT tem custos superiores aos da IVUS, sendo estes RS 4.500,00 e RS 3.000,00,
respectivamente. Neste contexto, conclui-se que nao é possivel afirmar quais dos procedimentos,
OCT ou IVUS, apresentara menores custos. Estes dependerao da dindmica do mercado, de forma que
nao é possivel afirmar se havera ou ndo economia de recursos com incorporac¢do da OCT.

Em tempo, fazem-se as seguintes retificagdes no RAC da UAT 111:

- No quadro 26, na linha referente a “Estimativa de recursos e custos”, terceira coluna:

onde estd em branco, leia-se:

» . . , . S ~
Parcialmente adequado. A estimativa de recursos é adequada, porém os custos atribuidos estdo

sujeitos a incerteza substancial devido a ampla faixa de variacdo dos precos apurados para os

catéteres na pesquisa de mercado realizada pelo proponente.”

No quadro 27, na linha referente a “Estimativa do custo e da efetividade incrementais”, terceira
coluna:

onde se lé:
“Adequado”

leia-se:

“Parcialmente adequado. Os custos atribuidos estdo sujeitos a incerteza substancial devido a ampla
faixa de variagdo dos pregos apurados para os catéteres na pesquisa de mercado realizada pelo
proponente”.

No quadro - Principais parametros da AlO (versdao do proponente e do parecerista), paginas 89-93,
nas linhas referentes a “Componentes e fontes (tecnologia)” e “Componentes e fontes

(comparadores), segunda coluna:

onde se |é:
“Adequado”

leia-se:
“Parcialmente adequado”

Com relacdo as contribuicGes contrarias a incorporacido da tecnologia avaliada:

As contribui¢cGes citaram alguns pontos do RAC e mencionaram os argumentos apresentados pelos
pareceristas quanto as limita¢cGes das evidéncias sobre os desfechos clinicos relevantes e sobre as
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incertezas quanto ao impacto financeiro resultante da adogdo da tecnologia que, de acordo com o
recalculado pelo parecerista da ANS, o impacto incremental com a incorporacdo de OCT seria de RS
4,5 milhdes em cinco anos (média anual de RS 892,6 mil).

4.3.Outros assuntos

A favor da incorporacio:

1

“..contribui para melhor avaliacdo da estratégia de revascularizagdo fornecendo dados
importantes quanto ao mecanismo de falha em casos reestenoses e apresenta néo inferioridades
ao ivus em avaliag¢do das lesGes novas contribuindo novamente para escolha da melhor estratégia
de revascularizacdo.” — Profissional de saude.

“Uma maneira mais certa com o uso do OCT na medi¢do e na escolha de qual tamanho usar,
tanto nas malhas dos stents quanto na expans@o. Uma visdo melhor de todas as etapas da
cirurgia, até em 3D.” — Consultoria

“Em geral, as evidéncias apoiam o papel valioso da OCT em aprimorar a precis@o diagndstica e
orientar intervengées terapéuticas em doengas corondrias, ICP e infarto do miocdrdio com
artérias corondrias ndo obstruidas (MINOCA). Subban V, Raffel OC. Optical coherence
tomography: fundamentals and clinical utility. Cardiovasc Diagn Ther. 2020 Oct;10(5):1389-1414.
Doi: 10.21037/cdt-20-253. PMID: 33224764; PMCID: PMC7666937. Araki et al. Optical coherence
tomography in coronary atherosclerosis assessment and intervention. Nat Rev Cardiol. 2022
Oct;19(10):684-703. Doi: 10.1038/s41569-022-00687-9. Epub 2022 Apr 21. Erratum in: Nat Rev
Cardiol. 2023 Dec 18;: PMID: 35449407; PMCID: PM(C9982688. Ali ZA, Karimi Galougahi K, Mintz
GS, Maehara A, Shlofmitz RA, Mattesini A. Intracoronary optical coherence tomography: state of
the art and future directions. Eurolntervention. 2021 Jun 11;17(2):e105-e123. Doi: 10.4244/ElJ-
D-21-00089. PMID: 34110288; PMCID: PM(C9725016.” — Profissional de saude

“Dados e estudos que foram conduzidos para avaliar o impacto do uso de um fluxo de trabalho
padronizado de OCT, MLD MAX, na tomada de decisGo gera eficiéncia e facilita a utilizagdo das
informagdes para orientar as decisées de tratamento durante a ICP: avaliagdo da morfologia,
comprimento e didmetro da lesdo (MLD) pré-ICP e otimizacdo da aposi¢éo e expanséo do stent
(MAX) p0s-PCl. https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/products/percutaneous-
coronary-intervention/intravascular-imaging/optical-coherence-tomography-oct/lightlab-
outcomes.html#tabout-lightlab-study.
https://www.scielo.br/j/abc/a/fSDVnDqyZVkYFz7gbGWh6Kq/?format=pdf&lang=pt” - Empresa
detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

“..A expansdo do stent impacta os resultados. Estd comprovado que alcangar a expansdo ideal
do stent (drea de MSA > 90%) reduz as taxas de eventos cardiacos adversos. A subexpansdo do
stent é um indicador de eventos adversos, como trombose e reestenose do stent. O Procedimento
Coronariano Intravascular guiada por OCT melhorou a seguranca, incluindo taxas reduzidas de
trombose de stent, conforme observado no estudo clinico ILUMIEN V. A trombose de stent é uma
complicagéo grave do procedimento coronariano Intravascular que pode levar @ morte ou infarto
do miocdrdio e o OCT tem resultados favordveis evitando complica¢bes graves.” — Familiar, amigo
ou cuidador de paciente

Anadlise:
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Destacamos em outros assuntos as contribuicdes que enfatizam a eficacia da ICP guiada por OCT
citando como principais desfechos: falha no vaso alvo, expansao do stent, area minima de stent apds
ICP. Isto é, outros desfechos diferentes dos considerados desfechos clinicos relevantes (mortalidade
cardiovascular; mortalidade por todas as causas; eventos cardiovasculares adversos maiores; infarto
agudo do miocardio; trombose de stent; revascularizacdo de lesdo-alvo; e, acidente vascular
encefalico) pelo PROPONENTE.

Segundo a analise apresentada e discutida no RAC, todos os desfechos clinicos utilizados na sintese
de evidéncias do PROPONENTE foram desfechos secundarios para os ensaios de ndo-inferioridade
apresentados. Os ECRs incluidos focaram em desfechos angiograficos substitutos e tiveram poder
estatistico limitado para detectar diferencas estatisticamente significativas na avaliacdo de desfechos
clinicamente relevantes no acompanhamento a longo prazo.

Considerando que os ECRs foram desenhados para avaliar a ndo-inferioridade, algumas propriedades
e caracteristicas destes, tais como, tamanho amostral, poder estatistico, margem de ndo
inferioridade, sdo relativas e validas apenas para os desfechos primarios dos quatro ECRs, a saber:
falha no vaso alvo (Kubo et al, 2017); area minima de [imen (Muramatsu et al, 2020); diferenca de
expansdo do Stent (Chamie et al, 2021) e area minima de stent apds intervencdo coronaria
percutanea (Ali et al, 2021).

Porém, esses sdo desfechos diferentes dos colocados pelo PROPONENTE na pergunta PICOS.

Os desfechos primarios nos ECRs de ndo-inferioridade apresentados na sintese de evidéncias foram
desfechos que podem ser considerados intermedidrios (surrogate outcomes). Os resultados
analisados no RAC mostraram que, para falha do vaso alvo (Kubo et al, 2017), drea minima de limen
(Muramatsu et al, 2020) e diferenca de expansado do Stent (Chamie et al, 2021) foi demonstrada a
ndo-inferioridade de OCT em relacdo ao IVUS.

5. OUTRAS CONSIDERAGOES

Alguns aspectos que nado se enquadram necessariamente no item 4 foram colocados e respondidos
a seguir:

“Restricdo de Empresas: Comercializa¢o de Produtos de Imagem No mercado brasileiro temos
apenas 2 empresas (Philips, Boston) que comercializam cateter para diagndstico de imagem e devido
ao OLIGOPOLIO, que encarece o custo do dispositivo e dificulta de sobremaneira o poder de
negociacdo da Operadoras de Planos de Satude. O OLIGOPOLIO configura-se quando poucas
empresas dominam a produgdo e comercializacéo de determinado bem ou servico. O OLIGOPOLIO
se aproxima das prdticas do chamado MONOPOLIO, entretanto, ao invés de apenas uma empresa
centralizar o poder de certo mercado, no OLIGOPOLIO é um grupo pequeno de empresas que o faz a
comercializagdo. Para que este cendrio seja mudado é necessdrio a entrada de novas empresas
concorrentes no mercado brasileiro. No caso da Tomografia de Coeréncia Otica (OCT), se houver a
inclusdo da tecnologia no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude teremos a entrada de mais 2
empresas (Abbott Laboratdrios do Brasil e Terumo Medical do Brasil). Para balizar os argumentos
apresentados sobre o beneficio e a importdncia de novas empresas no mercado de consumo cito
Adam Smith, que é considerado o fundador da escola cldssica da economia. Segundo ele, se a
economia for livre, sem interven¢do alguma de drgdos externos ou do governo, ela ird regular de
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forma automdtica, como se houvesse uma mdo invisivel por trds de tudo, fazendo com que os precos
dos produtos fossem ditados pelo préprio mercado, conforme sua necessidade, ou seja, haveria uma
maior redugdo de precos devido ao aumento da concorréncia. Diante do exposto, é necessdria a
inclusdo da tecnologia de Tomografia de Coeréncia Otica (OCT) no Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).” — Interessado no tema

Resposta: Ndo compete a ANS, como parte de suas atribuicbes enquanto agéncia de saude
suplementar, interferir na regulagdo do mercado de produtos da saude.

“A Tomografia de Coeréncia Otica (OCT) atende as critérios estabelecidos na Lei 14.454/2022 Na
Consulta Publica - CP n° 126 a Agéncia Nacional de Saude Suplementar emitiu parecer preliminar
pela néo incorporagdo da Tomografia de Coeréncia Otica (OCT), contudo a maioria das operadoras
de planos de saude estéo autorizando a tecnologia que atende os critérios técnicos estabelecidos na
lei 14.454/2022, que alterou a Lei n® 9.656, e que dispbe sobre os planos privados de assisténcia a
saude, para estabelecer critérios que permitam a cobertura de exames ou tratamentos de saude que
ndo estdo incluidos no rol de procedimentos e eventos em saude suplementar. A lei 14.454/2022
estabelece que em caso de tratamento ou procedimento prescrito por médico ou odontdlogo
assistente que ndo estejam previstos no rol referido no § 12 deste artigo, A COBERTURA DEVERA SER
AUTORIZADA PELA OPERADORA DE PLANOS DE ASSISTENCIA A SAUDE, desde que: | - exista
comprovag¢do da eficdcia, a luz das ciéncias da saude, baseada em evidéncias cientificas e plano
terapéutico; OU Il - existam recomendac¢des pela Comissdo Nacional de Incorpora¢do de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (Conitec), ou exista recomendagdo de, no minimo, 1 (um) érgdo de
avaliacdo de tecnologias em saude que tenha renome internacional, desde que sejam aprovadas
também para seus nacionais.” Tomando como base o dispositivo legal supracitada resta informar
que a Tomografia de Coeréncia Otica (OCT) atende plenamente o requisito Il, jG que possui
aprovagdo no National Institute for Health and Care Excellence (NICE), conforme apresentado no
arquivo em anexo. E importante destacar que o NICE é uma das principais agéncias de avaliagdo de
tecnologias do mundo e possui sede no Reino Unido. Diante do exposto, sou favordvel a incorporagdo
da tecnologia no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS).” — Interessado no tema

Resposta: O RAC elaborado pelos pareceristas contempla os critérios de comprovacdo de eficacia
da tecnologia avaliada. Nao foi encontrado nenhum arquivo anexo.

Segundo avaliacdo realizada pelo National Institute for Health and Care Excellence — NICE, as
evidéncias sobre seguranca da OCT para orientar a ICP ndo demostram grandes preocupacdes.
Contudo, a evidéncia sobre a eficdcia é limitada em quantidade e qualidade. Portanto, é
recomendado que o procedimento sé seja utilizado em disposicGes especiais para governanga
clinica, consentimento e auditoria ou pesquisa. O relatério destaca a importancia da realizacdo de
mais pesquisas sobre OCT para orientar a ICP em comparac¢ao a ICP sem imagem intravascular ou
ICP com ultrassom intravascular (IVUS), salientando a necessidade de inclusdo de resultados clinicos
a médio e longo prazo, incluindo a necessidade de revascularizagdo. O comité de avaliagao estava
ciente do grande numero de pacientes nos quais a OCT poderia ser utilizada durante ICP e
considerou necessario um elevado grau de certeza sobre a utilidade clinica do procedimento.

O relatdrio de analise da Consulta Publica - CP e a planilha de contribuicdes estardo disponiveis
para download no sitio institucional da ANS (ANS — Acesso a informacgdo - Participagdo Social)
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dedicado a apresentacdo das consultas publicas encerradas. Nesta pagina, devera ser localizada
a CP de interesse para acesso a documentagdo.
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Relatério Final da COSAUDE - Avaliagdo intravascular por Tomografia de
Coeréncia Optica para avaliagio de doenga arterial coronariana e
intervengdo coronariana percutanea (UAT 111)

No dia 24 de abril de 2024, na 282 reunido técnica da Comissao de Atualizacao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi realizada discussdo
sobre a analise das contribui¢cdes da Consulta Publica n.2 126, em relagao a proposta de
atualizacdo do Rol para a Avaliagdo intravascular por Tomografia de Coeréncia Optica
para avaliagdo de doenca arterial coronariana e intervengdo coronariana percutdnea.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 39, da Lei
9.656/1998, incluido pela Lei 14.307/2022, e o conteudo integral da reunido esta
disponivel em www.gov.br/ans e no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora).

A drea técnica da ANS apresentou o relatério de andlise das contribuicdes da
participacdo social para a proposta de atualizacdo do Rol.

Apds as apresentacoes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacao
econdmica de beneficios e custos em comparacado as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a andlise de impacto financeiro da
ampliacdo da cobertura no ambito da saude suplementar.

Registro de manifestagdes de membros integrantes da COSAUDE:

Apds a discussdo, os membros integrantes da COSAUDE declararam sua manifestacdo
para registro no presente Relatdrio Final quanto a incorporacdo da tecnologia no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude:

e COFEN, ABRASTA, AMB, MTE e CNS foram favordveis a incorporacdo da
proposta;

e FenaSaude mantém o posicionamento desfavoravel a incorporacao,
considerando que n3ao houve apresentagdo de novos dados na
consulta/audiéncia publica em relacdo ao apresentado inicialmente;

e Unimed do Brasil, Abramge, UNIDAS e CMB mantém a posic¢ao inicial a favor da
avaliacdo feita pelos pareceristas da ANS, expressa no RAC; e contra a
incorporacdo da OCT cardioldgico no Rol. A CP e Audiéncia publica nao
trouxeram fatos novos que justifiguem mudanca de posicao;

e CFF e SINOG foram contrarios a incorporacao da tecnologia;

ANEXOS:
Apresentacoes

Lista de presenca
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_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

= N2 UAT: 111

" Protocolo: 2023.1.000149

" Proponente: SBHCI| — Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Tomografia de Coeréncia Optica - OCT

" |Indicacao de uso: Avaliacao de doenca arterial coronariana e intervencao coronariana percutanea
= Reuniao Técnica (RT) preliminar da Cosaude: 262 RT realizada em 27/02/2024 e 28/02/2024

= Recomendacao preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacao Preliminar — NTRP n¢
11/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO - PROCESSO SEI n? 33910.004574/2024-29
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S RECOMENDACAO PRELIMINAR - MOTIVACAO

» As evidéncias cientificas sobre a eficacia da ICP guiada por OCT sdao baseadas em 4 ECR de ndo-inferioridade com baixo risco de viés, e em 7 RS com

metanalises avaliadas com qualidade criticamente baixa.

» Considerando que os desfechos clinicos relevantes da PICOS, dentre eles MC, MTC e ECAM, sdo desfechos secunddrios para os ensaios clinicos
apresentados, existe limitacao para a extrapolacao da nao-inferioridade da OCT em comparacao IVUS. Ainda assim, os resultados dos ECR mostraram
qgue nao foi possivel avaliar adequadamente a diferenca no RR entre OCT e IVUS para MC e que ha incertezas acerca de seu efeito sobre ECAM, onde a
diferenca nao se mostrou estatisticamente significativa. Para os demais desfechos também nao houve diferencas estatisticamente significativas entre as

tecnologias comparadas.

» Quanto as evidéncias oriundas da RS de Sattar, 2022, destaca-se que os resultados foram desfavoraveis ao OCT para a maioria dos desfechos relevantes.
Todavia, tais resultados apresentam amplo intervalo de confianca, indicando imprecisao da medida e poder estatistico limitado para deteccao de

diferencas no acompanhamento a longo prazo, mesmo incluindo estudos observacionais.

» Portanto, o corpo de evidéncia é considerado de baixa qualidade, especialmente devido a grande imprecisdao dos resultados na perspectiva estatistica,

subsistindo incertezas para assumirmos a nao-inferioridade da OCT em relacao ao IVUS.

» A estimativa preliminar de gastos para uma populacdo-alvo média anual de 5.457 pacientes é de RS 892 mil ao ano. Este resultado possui um grau de

incerteza associado ao parametro de custo da tecnologia e de seu comparador.

= ANS Agéncia Nacional de
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_ PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

] Audiéncia Publica n? 40/2024, realizada em 22/03/2024 @ @

Link: https://www.youtube.com/watch?v=dYFNMvOdwMQ&t=481s

] Consulta Publica n? 126/2024, realizada entre 08/03/2024 a 27/03/2024 (O)ik s ki @)

Link: Consulta Publica - CP n2 126 tem como objetivo receber contribuicdes para a
revisao da lista de coberturas dos planos de saude — Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (www.gov.br)

Agéncia Naciona
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https://www.youtube.com/watch?v=dYFNMvOdwMQ&t=481s
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-126
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-126
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-126

r

AUDIENCIA PUBLICA N2 40/2024




RESUMO DOS TEMAS ABORDADOS

* Foi defendido que a tecnologia oferece vantagens do ponto de vista tecnologico: maior resolucao, perfil mais
Opiniﬁes e baixo de cruzamento, potencial de navegar com mais facilidade nos vasos coronarios, aquisicao de imagens mais
rapida, capacidade de identificacao de caracteristicas de vulnerabilidade de placas aterosclerdticas, entre outras,
além de ajudar na otimizacao do implante do stent cononario, assim como a tecnologia presente no Rol

Perspectivas

 Considera que, em razao da natureza e aplicacao dessas tecnologias, os estudos identificados foram estudos mecanisticos (porque a
sua atuacao é mecanistica em relacao as dimensdes do vaso, a expansao do material implantado como os stents coronarios e a area
minima do [uUmen observada no final do procedimento)

 Que nao é plausivel discutir a superioridade de um dispositivo sobre o outro em termos de desfechos clinicos maiores (morte, infarto,
acidente vascular encefalico, nem mesmo trombose de stent)

 (Que o fato dos intervalos de confianca serem amplos € justificado pelo baixo numero de eventos, pois sao procedimentos realizados
atualmente com muita seguranca

e (Que a imprecisao avaliada de forma negativa reflete, na verdade, algo positivo, devido ao baixo numero de eventos, e reforca a
plausibilidade de nao haver nenhum tipo de expectativa de diferencas em relacao a esses desfechos

e Que nao é razoavel qualquer analise de resultado como desfavoravel a partir de consideracdes sobre amplos intervalos de confianca na
presente proposta

= ANS Agéncia Nacional de
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RESUMO DOS TEMAS ABORDADOS

e Quanto ao corpo de evidéncia, foi destacado que novos estudos foram publicados apds avaliacao do

@ parecerista da ANS feita em set/2023

Opiniﬁes e  Que, entre esses, uma nova revisao sistematica com metanalise trazendo uma comparacao tanto de OCT com
IVUS e ANGIOGRAFIA foi publicada na Lancet (2024)

Perspectivas

e Que o grupo de pacientes nos estudos comparando OCT vs IVUS é em torno de 3.300 pacientes — agregando
robustez ao corpo de evidéncias

 Que um dos itens que levou a decisao desfavoravel foi a limitacdo de evidéncias/qualidade dos estudos

 Que a RS atualizada sana a limitacao relativa a baixa capacidade estatistica dos estudos individuais para identificacao das diferencas
entre um grupo e o outro, tendo demonstrado que nao ha diferenca estatistica entre OCT e IVUS, o que coincide com o buscado na
submissao (ndo superioridade ou nao inferioridade, mas sim a auséncia de diferenca entre ambas)

 Que, acerca da qualidade dos estudos, todos foram avaliados com baixo de risco de viés. Entende, ainda, que a avaliacao do GRADE
nao € a mais adequada para avaliar dispositivos médicos, assim, os novos estudos devem ser considerados, pois sao robustos e
imprimem boa qualidade aos achados

e Quanto aos aspectos economicos, foi levantada hipotese de que ja haveria um movimento de reducao de preco de OCT e que
com uma possivel incorporacao da tecnologia a competitividade poderia aumentar gerando impacto ainda maior em reducao de
preco

* Foiafirmado que o custo do cateter para OCT poderia ja estar incluido nos pacotes de exame de imagem =
7 ot ANS S22 i
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CONSULTA PUBLICA N2 126/2024




r

VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES - RP Desfavoravel

Concordo com a Discordo da
Incorporacao Incorporacao

O O OO O O O O =
i
639 Opinioes 8 Opinioes
98,31% 1,23%

IVV“ TOTAL 650 contribuicoes

* Foram registradas 2 (duas) opinioes classificadas como concordo/discordo parcialmente da incorporacao (0,31%)

e 1 (uma) opiniao concordante com a incorporacao foi ajustada para *Nao se aplica (0,15%), em virtude da

justificativa apresentada fazer referéncia ao uso da OCT em Oftalmologia
r I Agéncia Nacional de
2\ AN Sgﬂde Suplementar



Quantidade de contribuicoes por perfil de contribuinte:

T——— T ad

Profissional de saude

Conselho Profissional

Interessado no tema

Familiar, amigo ou cuidador de paciente
Paciente

Empresa/Industria

Consultoria

Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada
Instituicao de saude

Prestador

Instituicao académica

Sociedade médica

Entidade representativa de operadoras
Operadora

Orgdo de defesa do consumidor
Entidade representativa de prestadores
Orgdo governamental

Outros

Total Geral

10

273
103
58
57
34

HHNNNwwmmoomB

)]
(WY

650

%

42,00%
15,85%

8,92%
8,77%
5,23%
3,38%
1,38%
1,23%
0,92%
0,77%
0,46%
0,46%
0,31%
0,31%
0,31%
0,15%
0,15%
9,38%
100%

San

VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar



_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

= Disponibilidade de tecnologia similar e mais barata que beneficia um numero maior de

Concordo com a
recomendagio pacientes

preliminar

O O OO
Im\MIm\M. " Pacientes com lesdes graves foram excluidos dos estudos sendo este grupo que teria
Discordo da maior beneficio da OCT

Incorporacao

= A tecnologia nao seria substitutiva e sim cumulativa

= Os estudos disponiveis apresentam baixa qualidade de evidéncia e moderado a alto risco
de viés

* Modelo econdmico de custo-minimizacao adotado pelo proponente tem limitacoes devido
a fragilidade das evidéncias e a incapacidade de demonstrar equivaléncia entre as
tecnologias (OCT e IVUS)

= Calculo do Impacto Orcamentario apresentado pelo proponente inadequado e impreciso

-~y
Agéncia Nacional de
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Discordo da
recomendag¢ao
preliminar

Concordo com a
Incorporacgao

Evidéncias cientificas robustas sobre os beneficios da OCT ao paciente
Essencial para a tomada de decisao médica (acuracia diagnodstica e otimizacao do tratamento)
Gera seguranca em intervencoes coronarias e no monitoramento do implante de stent

Maior capacidade de definicao e de caracterizacdao de lesdes (extensao, presenca de
calcificacoes, etc)

Importante instrumento em situacdes de reestenose de stent e para avaliacao de casos de
infarto do miocardio com artérias coronarias nao obstrutiva (MINOCA)

Contribui para reducao da mortalidade e da reinternacao do paciente

Fornece imagem com resolucao superior ao IVUS, promove reducao de custos a longo prazo, é
custo-efetiva, e ja é utilizada em outros paises

Democratiza o uso da tecnologia evitando sua judicializacao

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Concordo coma
recomendagao
preliminar

00 o ¢ Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica)

Rl

Discordo da
Incorporagao

“Para este tipo de avaliacdo ha tecnologia disponibilizada os quais sGo os cateteres de ultrassom intracoronariano. NGo ha
estudos de Medicina Baseada em Evidéncia de superioridade em relacdo a tecnologia ja existente. Portanto, a entrada de
nova tecnologia com a mesma finalidade em que ha apenas um fabricante disponivel no Brasil apresenta risco de aumento
de custo sem entrega de valor ao paciente quando comparado com o que ja existe”. — Consultoria

“Pacientes com lesbes graves foram excluidos dos estudos. EntGo ainda ndo existe comprovacéo de efetividade da OCT
nesse subgrupo (estudo ainda em andamento). A andlise de qualidade dos estudos disponiveis (AMSTAR2) é baixa...
Estudos que compararam ambas as tecnologias e mostraram ndo inferioridade tém intervalos de confianca amplos =
imprecisdo da medida. Portanto, nesse momento, nGo concordo com a incorporacdo”. — Entidade representativa de

operadoras

“As revisoes sistematicas e metanalises também demonstraram grande imprecisGo nos resultados e também moderado a
alto risco de viés. Foram excluidos pacientes com lesbées graves, grupo que poderia ter maior beneficio da tecnologia. Aléem
disso, o desfecho primario estudado foi um desfecho composto e, mesmo incluindo tanto mortalidade quanto eventos
cardiovasculares, a incidéncia de eventos foi baixa, prejudicando a analise do resultado final.” — Operadora

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

1. “Trata-se de uma tecnologia que pode alterar a estratégia do médico para realizar o procedimento em até
88% - Dados "Lightlab Initiative". LightLab é um estudo prospectivo multifasico de coleta de dados observacional
realizado entre janeiro de 2019 a junho de 2021, com 17 hospitais e médicos participantes nos EUA. Os dados
foram coletados em tempo real, desenvolvido para avaliar o impacto do uso de um fluxo de trabalho
padronizado de OCT, MLD MAX, na tomada de decisdo do médico e na eficiéncia do procedimento.” — Empresa

detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

2. “Existem atualmente dois métodos de imagem intravascular: o ultrassom intracorondrio (IVUS) e a tomografia de
coeréncia otica (OCT). Existem diferencas importantes entre os dois métodos, ... Independente destas diferencas,
ambos os métodos foram avaliados como adjuvantes a intervencé@o coronaria percutdnea (ICP) em comparacéo com
a angiografia coronaria. De maneira consistente, estes estudos demonstraram que a realizacéGo da ICP guiada por
qualguer um deste métodos esta associada a menores taxas de eventos cardiacos maiores (MACE) em comparacdo
ao controle apenas pela angiografia.

Dois estudos recentes avaliando a OCT (estudo ILUMIEN-IV e OCTOBER) confirmaram estes achados. Uma meta-
andlise recente (Stone et al. Lancet 2024. https://doi.org/10.1016/50140-6736(23)02454-6) envolvendo 22 estudos e
quase 16.000 pacientes demonstrou que o implante dos stents coronarios guiados ou por IVUS ou por OCT sdo
capazes de reduzir de maneira significativa as ocorréncias de morte cardiaca (45%, p < 0,01), infarto (17%, p ...)” —
Profissional de saude

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

3. “Inumeros estudos e metanadlises mostraram que a angioplastia guiada por imagem é superior a angioplastia
guiada por angiografia somente, e essa vantagem se amplifica nos casos mais complexos, como lesbes em
bifurcacGo, tronco de corondria esquerda, lesbes muito extensas e calcificadas, reestenose intra-stent. A
incorporacdo do método seria um avango importante para nossa medicina” — Profissional de saude

4. “O uso da Tomografia de coeréncia optica coronariana para avaliagdo de doenca arterial coronariana e
intervencdo coronariana percutdnea para quiar implante de stents ja demonstrou em estudos randomizados

beneficio como reducéo de mortalidade, infarto do miocardio em 29% quando comparado ao néo uso deste metodo.”
— Conselho Profissional

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

5. “Meétodos de imagem auxiliar como a tomografia de coeréncia optica reduziram o insucesso na revascularizacdo
em 31%. Alem disso, a utilizacdo da imagem aumenta a seguranca e a eficacia da intervencGo percutdnea
coronaria, reduzindo os riscos de morte, infarto do miocardio, revascularizacdo repetida e trombose de stent. A OCT
permite diagnosticos precoces da enfermidade coronariana, maior acuracia para fornecer tamanhos do vaso e lesGo
e possiveis dissecgbes de borda.” — Familiar, amigo ou cuidador de paciente

= AN Agéncia Nacional de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

- =~

ANALISE
SANS

~
________________________________

J A maioria dos respondentes ndo indicou referéncia de estudos subsidiando suas contribuicdes
 Entre as citacdes ou referéncias reportadas destaca-se que:

= O ECR ILUMIEN-IV (2021) foi incluido na RS de Sattar e col. (2022) e seus achados foram

apresentados e discutidos no RAC

= Apenas a iniciativa LIGHTLAB (2022), o ensaio clinico randomizado OCTOBER (2018) e a
revisao sistematica conduzida por STONE et al (2024) nao foram avaliados no relatorio de

analise critica (RAC) da UAT 111

= AN Agéncia Nacional de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

____________________________
- =~

ANALISE J Quanto aos estudos ndo explorados no RAC:
- Sms
— . = O ECR OCTOBER (2018) avaliou pacientes com indicacao de ICP e lesao complexa
de b’ifurcagﬁ'o identificada por angiografia coronariana, os quais foram
randomizados para ICP guiada por OCT ou ICP guiada por ANGIOGRAFIA

(comparador diverso da PICOS da proposta)

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

____________________________
- S

ANALISE " A Iniciativa LIGHTLAB (2022) investigou um fluxo de trabalho abordando os pacientes a partir
CANS da realizacao de angiografia isolada, seguida por OCT preé-ICP e OCT po6s-ICP, com vistas a
‘‘‘‘ caracterizacao da tomada de decisao médica durante a ICP guiada por OCT. Tal estudo mudou a
tomada de decisao do. médico quanto a ICP em 86% das lesbes em comparacdo com a

angiografia; e reduziu a exposicao a radiacao em 10,7%, sem diferenca no uso de contraste em

comparacao com a angiografia
" Portanto, nao atende a PICOS da proposta (comparador diverso da PICOS)

" (Os achados podem fornecer informacdoes sobre a associacao entre o uso de imagens

intracoronarias durante a ICP e desfechos favoraveis em longo prazo

" Trata do impacto da imagem intravascular no desempenho da ICP, sem avaliacao de outro

método de obtencao de imagens intravasculares (por exemplo, o IVUS)

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

= A RS com MAR publicada por Stone e col (2024) avaliou os resultados comparativos da ICP guiada

ANALISE

por IVUS ou OCT ou apenas por ANGIOGRAFIA

SANS

~
________________________________

Dos 22 ECR incluidos, 5 compararam OCT vs. IVUS (OPINION, MISTIC-1, ILUMIEN I, iSIGHT e

OCTIVUS)

Desses, somente OCTIVUS nao foi incluido no RAC, mesmo sendo localizado na busca feita
pelo parecerista, visto que nao foram identificadas diferencas estatisticamente significativas
entre ICP guiada por OCT e ICP guiada por IVUS para os desfechos clinicos de insuficiéncia do
vaso alvo, mortalidade por todas as causas, mortalidade por causas cardiacas, acidente
vascular encefalico e revascularizacao de lesao-alvo (SEM significancia estatistica, assim

como achados da RS Sattar et al, 2022)

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Resultados, por desfechos, das MARs da RS de Stone, 2024 comparando ICP por OCT vs ICP por IVUS

Desfechos Resultados Interpretacao
Falha da lesao alvo RR: 1,08 (IC95%: 0,89 — 1,33); p=0,10 Aumento de 8%*
Morte cardiaca RR: 1,08 (IC95%: 0,64 — 1,80); p=0,95 Aumento de 8%*
Mortalidade por todas as causas RR: 0,99 (IC95%: 0,71 — 1,39); p=0,61 Reducao de 1%*
Infarto do miocardio em vaso-alvo RR: 0,89 (1C95%: 0,64 — 1,25); p=0,21 Reducdo de 11%*
Revascularizacao do vaso alvo RR: 1,23 (1C95%: 0,97 — 1,57); p=0,17 Aumento 23%*
Trombose de Stent (definida ou provavel) RR: 0,75 (1C95%: 0,43 — 1,69); p=0,69 Diminuicao média de 25%*

* Resultados sem significancia estatistica (amplos intervalos de confianca, que indicam imprecisdo da medida)

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE

SANS

~
__________________

ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Il

(1 Com relacdo as outras condicoes mencionadas nas contribuicoes recebidas (lesdes em bifurcacao,
lesdes muito extensas e calcificadas, reestenose intrastent, pacientes portadores de fibrilacao atrial

sem anticoagulantes, flutter atrial, entre outros), cabe destacar que:

-
______________

= Segundo a agéncia britanica NICE, a evidéncia sobre a eficacia da OCT para orientar a ICP em comparacao a ICP sem

imagem intravascular ou a ICP com ultrassom intravascular (IVUS) é limitada em quantidade e qualidade

= NICE aponta, ainda:

a importancia da realizacao de mais pesquisas, salientando a necessidade de inclusao de resultados clinicos a
médio e longo prazo, incluindo a necessidade de revascularizacao

€ necessario um elevado grau de certeza sobre a utilidade clinica do procedimento, tendo em vista o grande
numero de pacientes nos quais a OCT pode ser utilizada durante ICP

recomenda que o procedimento s6 seja utilizado em disposicoes especiais para governanca clinica,
consentimento e auditoria ou pesquisa

= AN Agéncia Nacional de
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S VISAO GERAL

Sobre as questoes clinicas:

= Todos os desfechos clinicos utilizados na sintese de evidéncias foram desfechos secundarios para os ensaios de nao-inferioridade
apresentados. Tais estudos focaram em desfechos angiograficos substitutos e tiveram poder estatistico limitado para detectar

diferencas estatisticamente significativas na avaliacao de resultados clinicos no acompanhamento a longo prazo

= Essas evidéncias indicam a nao inferioridade da tecnologia apenas em relacao aos desfechos falha no vaso alvo, area minima de lumen,

diferenca de expansao do stent e area minima de stent apds intervencao coronaria percutanea

= Com relacao as evidéncias sobre os desfechos relevantes elencados pelo proponente no acronimo PICOS, subsistem importantes
limitacOes para extrapolacao da nao-inferioridade de OCT vs. IVUS até o momento. De igual forma, ha incertezas quanto aos achados

para se concluir pela auséncia de diferencas entre as tecnologias comparadas nos termos considerados na proposta

= As contribuicOes apresentadas nao acrescentaram evidéncias que alterassem a analise sobredita e disposta no RAC da presente UAT

111

= ANS Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Concordo coma +* Avaliacao economica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos)

recomendagao
preliminar

1. “A alegada economia de recursos é, na verdade, incerta. NGo seria uma tecnologia substitutiva a IVUS (mas sim,
cumulativa).” - Entidade representativa de operadoras

2. “Ha necessidades mais basicas necessitando de investimento. Tal método beneficiaria muito menos pessoas e com
mais recursos investidos.” — Conselho Profissional

3. “Quanto ao impacto orcamentdrio (I0) apresentado pelo proponente (economia de cerca de 3 milhbes), os
pareceristas da ANS consideraram o calculo inadequado e impreciso. Ao refazer o calculo, os pareceristas da ANS
encontraram um 10 incremental de cerca de 4 milhbes. Diante do exposto, reiteramos a concorddncia com a
recomendacdo preliminar de ndo incorporar o OCT para avaliagdo de doenca arterial coronariana e intervencdo
coronariana percutdnea.” - Entidade representativa de operadoras

-~
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

—————————————————————

ANALISE
-~y
Zans

——————————————————————

*»* Avaliagcdao economica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos econ6micos)

o e
g

Os principais fundamentos das contribuicdes publicas contrarias a incorporacao da tecnologia citaram alguns pontos do
RAC e mencionaram os argumentos apresentados pelos pareceristas quanto as limitacoes das evidéncias sobre os
desfechos clinicos relevantes e sobre as incertezas quanto ao impacto financeiro resultante da adocao da tecnologia
qgue, de acordo com o recalculado pelo parecerista da ANS, o impacto orcamentario incremental com a incorporacao de

OCT seria de RS 4,5 milhdes em cinco anos (média anual de RS 892,6 mil).

-~
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Discordo da
recomendagao
preliminar

*»* Avaliacdao economica e andlise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos)

1. “Isso vai reduzir o numero de revascularizacbes miocdrdicas, que possuem alto custo e mortalidade.” — Conselho Profissional

2. “...Desta forma fazemos as sequintes consideracoes: ® A tabela CBHPM se refere ao custo de honoradrios profissionais, desta
forma ndo pode ser considerado para estimar o custo dos dispositivos. Vale ressaltar que foi apresentado que ndo havera
diferenca no custo dos honorarios profissionais entre OCT e IVUS, assim devera apenas ser considerado o custo do dispositivo
medico. ® Houve um equivoco ao apresentar as informacoes sobre a tabela CMED, uma vez que se trata de tabela de
referéncia para medicamentos. No caso de dispositivos médicos, nGo ha nenhuma tabela similar que apresente os precos
maximos praticados, assim sdo fundamentais analises em diferentes fontes de dados. Sendo a fonte mais confiavel o preco

fornecido diretamente pela industria fabricante do dispositivo...” — Profissional de saude

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Discordo da
recomendagao
preliminar

** Avaliacdo econOmica e andlise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos)

3. “Ao realizar a busca em fonte oficiais de venda, como o banco de precos em saude é observado que o ultimo valor prdtico da
venda de IVUS é de RS 4.200, assim este valor deve ser considerado para realizar a andlise de microcusteio e impacto
orcamentdrio. Assim como pode ser considerado o valor obtido pela ANS na tutoria realizada de RS 2.985,00, demonstrando que
o preco prdtica de IVUS é entre RS 2.985 e RS 4.200, ndo considerando ainda o custo do pullback sled. Ressalto que, na andlise de
microcusteio todos os parametros de custo foram considerados adequados. No entanto, na andlise de impacto orcamentario
foram desconsiderados estes custos e alterados por tutoria realizada pela ANS, fato que ndo esta de acordo com as
recomendacodes das Diretrizes do Ministério da Saude, uma vez que os custos do impacto orcamentario devem ser baseados nos

custos da andlise econémica...” - Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

—————————————————————

ANALISE
-~y
Zans

——————————————————————

¢ Avaliacdao economica e andlise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos)

o e
g

Nao existem evidéncias robustas de que o uso da OCT reduz o numero de revascularizacdes miocardicas ou desfechos
desfavoraveis comparativamente ao IVUS, de forma que nao é possivel afirmar que o uso da OCT levaria a reducao de

custos devido a reducao destes eventos.

Quanto ao uso da tabela CMED, informamos que esta nao foi utilizada tendo em vista que as analises nao incluiram
custos de medicamentos. O mesmo ocorre com a tabela CBHPM, que também nao foi utilizada, uma vez que os
honorarios foram considerados equivalentes para os dois procedimentos. As tabelas CMED e CBHPM foram

mencionadas no RAC apenas a modo de exemplo (trecho do RAC consta do Relatério da Consulta Publica).
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Em relacao aos custos utilizados na AES serem os mesmos da AlO, esclarecemos que, atualmente, a realizacao de nova AES nao esta
prevista na rotina de avaliacao critica de tecnologias no Rol da ANS. As AES apresentadas pelo demandante sao analisadas
criticamente para fins de verificacao de sua adequacao frente a proposta apresentada. Por outro lado, na AlO, uma vez detectada

inconsisténcia em algum parametro, a ANS recalcula o impacto incremental realizando os ajustes necessarios.

No RAC, concluiu-se pela necessidade de recalculo da AlO tendo em vista a grande incerteza quanto aos custos das tecnologias
comparadas, especificamente, os custos dos catéteres necessarios a realizacao da IVUS e OCT. De acordo com a pesquisa de
mercado apresentada pelo proponente, os precos unitarios do cateter de imagem IVUS variaram entre R$2.700,00 e R$3.780,00. J4
para o catéter de OCT, os precos apurados pelo proponente variaram entre R$2.100,00 e RS3.580,00. Nota-se que 0s precos
praticados no mercado variam substancialmente, de forma que assumir um valor médio para os custos dos catéteres no caso base

das analises impoe grande incerteza aos resultados. P
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Esta incerteza se reflete nos custos obtidos a partir de diferentes fontes como, por exemplo, em tutoria realizada pela ANS, o
especialista consultado informou que o custo da OCT é superior ao da IVUS. O mesmo foi relatado no RAC da UAT 122 do ciclo
2019/2020 de atualizacdo do Rol que também avaliou a incorporacao da OCT para avaliacao de doenca arterial coronariana e
intervencao coronariana percutanea. Na ocasiao, a demanda submetida pelo mesmo proponente da atual submissao, assumiu

que a OCT tem custos superiores aos da IVUS, sendo estes RS 4.500,00 e RS 3.000,00, respectivamente.

Neste contexto, conclui-se que nao é possivel afirmar quais dos procedimentos, OCT ou IVUS, apresentara menores custos. Estes
dependerao da dinamica do mercado, de forma que nao é possivel afirmar se havera ou nao economia de recursos com

incorporacao da OCT.
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_ CONSIDERACOES FINAIS

O conteudo integral do relatério de consulta publica, bem como a planilha de Ot Isyd O

contribui¢bes, estdo disponiveis para consulta no sitio institucional da ANS dedicado R

a apresentacao das consultas publicas encerradas.

Nesta pdgina, devera ser localizada a CP de interesse para acesso a documentac3o.

Consultas Publicas encerradas:

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-

sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
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