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Relatério Preliminar da COSAUDE - Avaliagdo intravascular por Tomografia de
Coeréncia Optica para avaliagdo de doenca arterial coronariana e interveng¢io
coronariana percutanea (UAT 111)

No dia 28 de fevereiro de 2024, na 262 reunido técnica da Comissdo de Atualizagao do
Rol de Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar — COSAUDE, foi realizada a
discussdo sobre a proposta de atualizagdao do Rol para o Avaliagdo intravascular por
Tomografia de Coeréncia Optica para avaliacdo de doenga arterial coronariana e
intervengdo coronariana percuténea.

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).

Foi realizada a apresentacdo da proposta de atualizacdo do Rol pelo seu proponente
SOCIEDADE BRASILEIRA DE HEMODINAMICA E CARDIOL. INTERV. seguida da
apresentacado de consideracdes por representantes da Unimed do Brasil e do Relatdrio
de Analise Critica pela ANS.

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 se manifestaram quanto a
incorporacao da tecnologia no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude como segue:

e A Unimed do Brasil recomenda pela ndo incorporacdao do OCT no Rol vistas as
importantes limitacdes da evidéncia disponivel para que se assuma a ndo
inferioridade entre o OCT e o IVUS para as finalidades propostas. O IVUS esta
incluido no Rol e assim a necessidade dos pacientes ja estd coberta na Saude
Suplementar;

e FenaSaude, CMB, ABRAMGE/SINAMGE acompanham o posicionamento da
Unimed do Brasil;

e UNIDAS acompanha a UNIMED do Brasil. Trata-se de uma tecnologia cumulativa
(ndo substitutiva); a qualidade dos estudos apresentados é baixa; ha incerteza
guanto a nao inferioridade na comparacao entre as tecnologias e a economia
alegada pelo proponente é incerta;

e AMB, COFEN, MTE e FEBRARARAS endossam a posicao da SBHCI e sao favoraveis
a incorporacao da tecnologia;



http://www.gov.br/ans

e
ANS Agéncia Nacional de
Al Saude Suplementar

e CFO, Associagao Brasileira de Talassemia e CNS sdo favordveis a incorporacao;

e ABRAz e Confederacao Nacional da Industria ndo sao favordveis a incorporagao.

ANEXOS:
Apresentacgoes

Lista de presenca



Crbhes

SOCIEDADE BRASILEIRA
DE HEMODINAMICA

E CARDIOLOGIA
INTERVENCIONISTA

Avaliagao Intravascular por
Tomografia de Coeréncia Optica

262 reuniao técnica da Comisséao de Atualizacédo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar

Dr. Ricardo Alves da Costa

Dr. Wendel Mombaque dos Santos

28 de fevereiro de 2024




Aspectos clinicos e epidemiologicos

DAC Patologig causada por Iesées prov.ocadas. ao en.dotélio yascu!ar,

_ caracterizada por um quadro inflamatério cronico de origem multifatorial.

Doenca A_rterlal Com o tempo, a condicdo tende a agravar-se e a ocasionar complicacoes
Coronariana agudas, como o infarto agudo do miocardio (IAM)*.

SCA Manifestacdo aguda da DAC e refere-se ao infarto agudo do miocardio

Smdrome com ou sem supra desnivelamento do segmento ST e a angina instavel?3.
Coronariana Aguda

1. Saraste, A. & Knuuti, J. ESC 2019 guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes : Recommendations for cardiovascular imaging. Herz 45, 409-420, doi:10.1007/s00059-020-04935-x (2020).
2. Lawton, J. S. et al. 2021 ACC/AHA/SCAI Guideline for Coronary Artery Revascularization: A Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Joint Committee on Clinical Practice Guidelines. Circulation 145, e18-e114, doi:10.1161/CIR.0000000000001038 (2022).
3. Faludi, A. A. et al. Atualizagdo da diretriz brasileira de dislipidemias e prevengdo da aterosclerose—2017. Arquivos brasileiros de cardiologia 109, 1-76 (2017).

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional



Aspectos clinicos e epidemiologicos

DCV - Doengas Cardiovasculares

Lideram os indices de morbidade e mortalidade no
Brasil e no mundo, sendo a Doenca arterial coronariana

-
- !
- (DAC) a causa de um grande numero de mortes e de
e - gastos em assisténcia médica
et
2022 Age-Standardized CVD DAC - Doencga Arterial Coronariana
Mortality Per 100,000
57.5-108.2 [ 228.4 - 259.0 [ 379.7 - 441.4 E a principal causa de morte no mundo,
108.3 - 147.4 [ 259.1 - 287.6 [ 441.5 - 714.5 segundo a Organizagdo Mundial da Saude
147.5-194.0 [ 287.7 - 32904 5 . o . L
Obitos/ano! —» aa 1 milhdo ':‘7':‘ 6 milhoes
15 -59 anos [~ ] > 60 anos

194.1-228.3 [} 329.5 - 379.6

Figure 1. Global map of 2022 age-standardized cardiovascular disease
mortality rate per 100,000 with quantile classification

1. Saraste, A. & Knuuti, J. ESC 2019 guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes : Recommendations for cardiovascular imaging. Herz 45, 409-420, doi:10.1007/s00059-020-04935-x (2020).
2. Lawton, J. S. et al. 2021 ACC/AHA/SCAI Guideline for Coronary Artery Revascularization: A Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Joint Committee on Clinical Practice Guidelines. Circulation 145, e18-e114, doi:10.1161/CIR.0000000000001038 (2022).

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacao do profissional



Tratamentos recomendados

Os tratamentos recomendados para pacientes diagnosticados com DAC incluem %3:

i=) - w
® ~ L Modificagoes ( \
de estilo de vida A

<P

Cirurgia de
revascularizacao
P do miocardio

Intervencao
coronaria
percutanea (ICP)

Tratamento
farmacologico

wton, J. S. et al. 2021 ACC/AHA/SCAI Guideline for Coronary Artery Revascularization: A Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Joint Committee on Clinical Practice Guidelines. Circulation 145, e18-e114, doi:10.1161/CIR.0000000000001038 (2022).
ludi, A. A. et al. Atualizagdo da diretriz brasileira de dislipidemias e prevengdo da aterosclerose—2017. Arquivos brasileiros de cardiologia 109, 1-76 (2017).

2.la
3.Fa
4. Nicolau, J. C. et al. Brazilian Society of Cardiology Guidelines on Unstable Angina and Acute Myocardial Infarction without ST-Segment Elevation—2021. Arquivos Brasileiros de Cardiologia 117, 181-264 (2021).

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional



Exames de imagem intracoronaria

A angiografia coronaria tem sido amplamente utilizada para guiar a ICP. Nesse sentido, nos ultimos anos, técnicas de
imagem intravascular como o Ultrassom Intravascular (IVUS), que ja esta disponivel no Rol, e a Tomografia de Coeréncia
Optica (OCT) emergiram e tém sido utilizadas como um complemento a angiografia coronariana para guiar a ICP 34

IVUS OCT

Representa um ganho substancial em
termos de qualidade da imagem, visto
que permite uma resolucao de imagem
dez a vinte vezes superior ao IVUS.
Isso é particularmente relevante para a
avaliacdo do posicionamento do stent no
[Gmen arterial, uma vez que possibilita a
identificacdo de complicacdes como o

Permite a visualizacdo direta da parede
arterial e da placa aterosclerdtica,
podendo detectar remodelacao da
placa com maior acuracia que a
angiografia, além de alteracdes na
gravidade do ateroma >°.

* Arco circunferencial * Arco circunferencial
* Determinagao visual da profundidade * Espessura do calcio HPa 1 3
o iy s mal posicionamento do stent, a dissec¢ao

* Volume do célcio (somatério das areas de borda’ entre outras Comp|icag5e55'6.

em fungdo do comprimento da lesdo)
* Distancia do clcio até o lumen

3. Faludi, A. A. et al. Atualizagdo da diretriz brasileira de dislipidemias e preven¢do da aterosclerose—2017. Arquivos brasileiros de cardiologia 109, 1-76 (2017).

4. Nicolau, J. C. et al. Brazilian Society of Cardiology Guidelines on Unstable Angina and Acute Myocardial Infarction without ST-Segment Elevation—2021. Arquivos Brasileiros de Cardiologia 117, 181-264 (2021).

5. Ali, Z. A. et al. Outcomes of optical coherence tomography compared with intravascular ultrasound and with angiography to guide coronary stent implantation: one-year results from the ILUMIEN Ill: OPTIMIZE PCl trial. Eurolntervention 16, 1085-1091, doi:10.4244/EIJ)-D-20-00498 (2021).
6. Maehara, A., Matsumura, M., Ali, Z. A., Mintz, G. S. & Stone, G. W. IVUS-Guided Versus OCT-Guided Coronary Stent Implantation: A Critical Appraisal. JACC Cardiovasc Imaging 10, 1487-1503, doi:10.1016/j.jcmg.2017.09.008 (2017).

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional



Comparacao de imagens OCT vs IVUS

IVUS

Visdo longitudinal (A) e imagens transversais (B-D). O operator
necessita identificar a lesdo (C), as referéncias (B e D) do vaso, calcular
o comprimento da lesdo (distancia entre as duas refereéncias), e
determinar os diametros do vaso nas diferentes posigGes.

MLA 1.12mm?
@=1.19mm, DS=56.1%, AS=8

Lumen profile (A), visdo longitudinal (B) e imagens transversais (C-E).
As dimensdes luminais do vaso sdo automaticamente determinadas
em todos os frames que compdem o segmento estudado. O lumen
profile representa um mapa planar destas medidas, e identifica
automaticamente o ponto de maior estenose do lumen (MLA; posi¢do
identificada pela linha amarela; imagem D), e as referéncias do vaso
(linhas azuis e imagens C e E). A distancia entre as duas referéncias é
automaticamente calculada (linha horizontal azul; 29.4 mm). As
estenoses do didametro e da area luminal sdo automaticamente
calculadas em comparagdo com a referéncia distal, proximal e contra a
media das areas luminais das duas referéncias

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional



Especificacoes OCT vs IVUS

EspecificacOes técnicas OCT IVUS
Fonte da Imagem Luz infravermelha proxima Ultrassom (10-40 MHz)
Resolugao axial (um) 10-20 um 100-150 um
Resolucao Lateral (um) 20 um 200 um
Profundidade de Penetrag¢ao nos Tecidos (mm) 2 mm 4-8 mm
Velocidade de Aquisicao (mm/s) - pullback 20-25 mm/s 0.5-1 mm/s
Depuragao de Sangue Contraste 10-15 ml Nao utilizado

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional



OCT

Morphology  Sizing  Deployment Review 5 é

Calcium * A OCT é uma tecnologia de imagem intravascular baseada em
o cateter que fornece aquisicao rapida de imagens de alta resolucao das
' artérias coronarias.’

Max Thickness

0.73 mm

* Essa tecnologia foi inicialmente desenvolvida para uso oftalmolégico
e posteriormente adotada para imagens intracoronarias?®.

A OCT usa luz infravermelha para obter imagens transversais de
360°. imagens de uma artéria coronaria com uma imagem de recuo
continuo de um segmento arterial®°.

Cenario avaliar a morfologia da placa, identificar locais de colocacao para determinar o comprimento do stent
pre-ICP e medir o tamanho dos vasos de referéncia para sele¢do do diametro do stent*

Cenario : “ o : o . - 8 14.16
065s-ICP detectar cobertura ideal de lesdes, expansao do stent, dissec¢des de bordas e ma aposi¢cao do stent®1#-16

9. Parviz Y, Shlofmitz E, Fall KN, et al. Utility of intracoronary imaging in the cardiac catheterization laboratory: comprehensive evaluation with intravascular ultrasound and optical coherence tomography. Br Med Bull. 2018 Mar 1;125(1):79-90.

10. Shlofmitz E, Shlofmitz RA, Galougahi KK, et al. Algorithmic Approach for Optical Coherence Tomography- Guided Stent Implantation During Percutaneous Coronary Intervention. Interv Cardiol Clin. 2018 Jul;7(3):329-344.

14. Shlofmitz E and Shlofmitz RA. Precision PCl: Making the Complex Simple or the Simple Complex? Evaluating OCT imaging guidance in everyday practice as a new standard of care. Cardiac Interventions Today. May/June 2019; 13(3).

15. Meneveau N, Souteyrand G, Motreff P, et al. Optical Coherence Tomography to Optimize Results of Percutaneous Coronary Intervention in Patients with Non-ST-Elevation Acute Coronary Syndrome: Results of the Multicenter, Randomized DOCTORS Study (Does Optical Coherence
Tomography Optimize Results of Stenting). Circulation. 2016 Sep 27;134(13):906-17.

16. Olinic DM, Spinu M, Homorodean C, Ober MC, Olinic M. Real-Life Benefit of OCT Imaging for Optimizing PCl Indications, Strategy, and Results. J Clin Med. 2019 Mar 30;8(4):1-11.

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional



Recomendacoes de Diretrizes - Brasileira

Recomendagoes Classe Nivel de evidéncia

A OCT pode ser utilizada para identificacdo de lesdes culpadas no cenario das

SCAs, quando essa informacao nao pode ser obtida pela avaliacéo clinica ou lla B
eletrocardiografica

A OCT pode ser utilizada, em casos selecionados, para guiar e otimizar o implante de lla o
stents metalicos

A OCT pode ser utilizada, em casos selecionados, para guiar e otimizar o implante de lla C

suportes vasculares biorreabsorviveis

A OCT pode ser utiizada para determinar o mecanismo de faléncia (reestenose e trombose
de stent) de stents metalicos e supories vasculares biomeabsorviveis, assim como a lla B
integridade estrutural dos suportes biormeabsorviveis apos o implante e a longo prazo

A OCT pode ser utilizada para estimar o significado funcional de lesdes m o
angiograficamente intermediarias (40-70%) em coronarias nativas, a excecao do TCE

Diretriz Da Sociedade Brasileira De Cardiologia E Da Sociedade Brasileira De Hemodinamica E Cardiologia
Intervencionista Sobre Interven¢do Corondria Percutanea

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orienta¢cdo de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional



Recomendacdes de Diretrizes - Internacional

Recommendations for Use of Intravascular Imaging
Referenced studies that support the recommendations are

summarized in

. In patients undergoing coronary stent implan-
tation, IVUS can be useful for procedural
guidance, particularly in cases of left main or
complex coronary artery stenting, to reduce
ischemic events.™®

2a

2. In patients undergoing coronary stent implan-
tation, @€T is a reasonable alternative to IVUS
for procedural guidance, except in ostial left
main disease.'""?

2a

3. In patients with stent failure, IVUS or OCT is
reasonable to determine the mechanism of
stent failure.'*'7

2a

2021 ACC/AHA/SCAI Guideline for Coronary Artery Revascularization

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orienta¢cdo de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional
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Pergunta de pesquisa

Angioplastia guiada por tomografia de coeréncia optica pode ser
considerada nao-inferior a angioplastia guiada por ultrassom intravascular
para mortalidade e eventos cardiovasculares adversos maiores?

PICOS Descricao

Populagao Pacientes submetidos a angioplastia coronaria

Intervencao Angioplastia guiada por tomografia de coeréncia dptica

Comparador Angioplastia guiada por ultrassom intravascular
Primarios: Mortalidade cardiovascular; Mortalidade por todas as causas; Eventos
Cardiovasculares adversos maiores (desfecho combinado de morte, infarto agudo do
miocardio e acidente vascular encefalico)

Desfechos

Secundarios: Infarto agudo do miocardio; Trombose de stent; Revascularizacao de lesao-
alvo; Acidente vascular encefalico

Desenho de estudo

RevisOes sistematicas com metanalise; ensaios clinicos randomizados

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional



Fluxograma PRISMA

Identificagdo

Triagem

Identificagdo de estudos por meio de banco de dados e registros

Identificagdo de estudos por outros métodos

Registros identificados de*:
Databases (n = 409)
Clinical trials (n =3)

A 4

Registros removidos antes da
triagem:
Registros duplicados
removidos (n = 37)

Registros identificados de:

Listas de referencias (n = 0)

Registros triados
(n =376)

A\ 4

Registros excluidos
(n = 359)

Registros procurados para
obtencéo
(n=17)

Registros néo recuperados
(n=0)

Registros procurados para
obtencéo
(n=0)

Registros avaliados quanto a
elegibilidade
(n=17)

0
o
=
=
3}
=

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional

v

Registros excluidos:
Resumos (n = 4)
Retracdes (n = 1)
N&o comparou OCT versus
IVUS (n =2)
Revisdo narrativa (n = 1)

Registros avaliados quanto a
elegibilidade
(n=0)

Estudos incluidos na revisédo
(n=6)
Estudos de evidéncia adicional
(n=1)
Estudos em andamento
(n=2)

v

Registros néo recuperados
(n=0)

Registros excluidos:
(n=0)




Revisodes sitematicas incluidas

ECRs incluidos

Autor, ano Tipo de revisao Estudos incluidos (OCT vs. IVUS) Desfechos

, Metandlise de | 15 estudos Sensibilidade, especificidade, razao de
D’Ascenzo, 2015 . e g . | . . - . , .
acuracia diagnostica observacionais verossimilhanca e acurdcia
Metandlise | 3 ECRs, 3 Mortalidade cardiovascular, IAM, RLA, TS
Kuku, 2017 . . 1
frequentista | observacionais e ECAMs
. Metanalise | 17 ECRs, 14 Mortalidade por todas as causas, ECAMs,
Buccheri, 2017 ) | N 3 . .
bayesiana, em rede observacionais mortalidade cardiovascular, IAM, RLA e TS
lannaconne. 2019 Metandlise 16 ECRs e 17 0 ECAMs, mortalidade por todas as causas,
! bayesiana, em rede observacionais mortalidade cardiovascular, IAM e TS
Metandlise | 4 ECRs, 1 ECAMs, mortalidade por todas as causas,
Saleh, 2021 frequentista observacional 4 IAM, TS, RLA
Metandlise 4 ECRs, 3 ECAMs, mortalidade cardiovascular,
Sattar, 2022 . . . 4 .
frequentista observacionais mortalidade por todas as causas
Shariff, 2022 I\/!etanahse 14 ECRs 3 ECAMs, mqrtalldade por todas as causas,
bayesiana, em rede mortalidade cardiovascular, IAM.

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional



Sumario dos achados para estudos randomizados de
OCT versus IVUS conduzidas por Sattar et al. 2022

N2 de estudos

Desfechos A T Resultados
ECAMs 3 (1.219) RR: 1,07 (IC 95%: 0,56 — 2,02)
Mortalidade cardiovascular 3(1.328) RR: 1,16 (IC 95%: 0,27 — 4,93)
Mortalidade por todas as causas 3(1.027) RR: 1,44 (IC95%: 0,23 —9,07)
Infarto agudo do miocardio 4 (1.338) RR: 1,48 (IC 95%: 0,48 — 4,57)
Trombose de stent 3(1.328) RR: 1,03 (IC 95%: 0,48 — 2,19)
Revascularizagao de lesdao-alvo 2 (1.328) RR: 0,91 (IC 95%: 0,13 - 6,19)
Acidente vascular encefalico 1(817) RR: 3,93 (IC 95%: 0,44 — 35,03)

Sattar, Y. et al. Outcomes of intravascular ultrasound versus optical coherence tomography guided percutaneous coronary angiography: A meta regression-based analysis. Catheterization and Cardiovascular Interventions 2022.

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional



Sumario dos achados para ECRs e estudos observacionais
de OCT versus IVUS conduzidas por Sattar et al. 2022

N2 de estudos

Desfechos . . Resultados
(participantes)

Eventos cafdloYascuIares adversos maiores (3 ECRs, 6 (5.805) RR: 0,78 (IC 95%: 0,57 — 1,09)
3 observacionais)
Mortalidade cardiovascular . o
(3 RCTS, 1 observacional) 4 (1.255) RR: 0,97 (IC 95%: 0,27 — 3,46)
Mortalidade por todas as causas . o
(3 ECRs, 3 observacionais) 6 (5.613) RR: 0,74 (IC 95%: 0,39 - 1,39)
Infarto agudo do miocardio _ o
(4 ECRs, 2 observacionais) 6 (3.825) RR: 1,27 (IC 95%: 0,52 - 3,07)
Trombose de stent . o/
(2 ECRs, 1 observacional) 3 (1.346) RR: 0,70 (IC 95%: 0,13 - 3,61)
Revasculariza¢ao de lesao-alvo _ o
(3 ECRs, 1 observacional) 4 (1.447) RR: 1,09 (IC 95%: 0,53 — 2,25)
Acidente vascular encefalico
(1 ECR, 1 observacional) 2 (3.076) RR: 2,32 (IC 95%: 0,42 — 12,90)

Sattar, Y. et al. Outcomes of intravascular ultrasound versus optical coherence tomography guided percutaneous coronary angiography: A meta regression-based analysis. Catheterization and Cardiovascular Interventions 2022.

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional



Novos estudos publicados apos conducao da revisao

The OCTIVUS Randomized Clinical Trial | Circulation

Primary Endpoint

100 * Entre os pacientes submetidos a ICP por diversas
54 H d ratio, 0.80 (95% Cl, 0.47-1.36 ~ . . ~ .
90 - B oon ! lesbes coronarianas a ICP guiada por OCT n3o foi
807 41 inferior a guiada por IVUS;
701 3. IVUS-guided 3.1% ~
S 60 ) e e Da mesma forma com relagdo a um composto de
g %1 oCT-guided morte por causas cardiacas, infarto do miocardio do
@ -guide . N
5 407 g vaso-alvo ou revascularizacao do vaso-alvo
1, | [ | | impulsionada por isquemia aos 12 meses apods o
20+ 0 3 6 9 12 : D
o procedimento indice.
0 T T T 1
0 3 6 9 12
Months since Randomization
No. at Risk
OCT-guided PCI 1005 990 984 979 912
IVUS-guided PCI 1003 985 981 969 893

Giacoppo et al 2024. Coronary Angiography, Intravascular Ultrasound, and Optical Coherence Tomography in the Guidance of Percutaneous Coronary Intervention: A Systematic Review and Network Meta-Analysis. Circulation. 2024 Feb 12. doi: 10.1161/CIRCULATIONAHA.123.067583.
Epub ahead of print. PMID: 38344859.

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional


https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/CIRCULATIONAHA.123.066429

Coronary Angiography, Intravascular Ultrasound, and Optical Coherence
Tomography in the Guidance of Percutaneous Coronary Intervention: A
Systematic Review and Network Meta-Analysis

Desfechos

Target lesion revascularization

Resultados

(analise frequentista)

1.21 (0.88-1.66)

Resultados

(analise bayesiana)

1.21 (0.81-1.74)

Myocardial infarction

0.96 (0.69-1.33)

0.99 (0.67-1.48)

Death

0.93 (0.61-1.41)

0.98 (0.61-1.72)

Cardiac death

1.01 (0.55-1.84)

1.07 (0.54-2.23)

Target vessel myocardial infarction

0.90 (0.63-1.29)

0.93 (0.62-1.44)

Ischemia-driven target lesion revascularization

1.20 (0.88-1.66)

1.20 (0.81-1.74)

Target vessel revascularization

1.33 (1.00-1.77)

1.36 (0.99-1.89)

Definite or probable stent thrombosis

0.81 (0.37-1.79)

0.83 (0.28-2.29)

Major adverse cardiac events

1.14 (0.90-1.45)

1.16 (0.88—-1.56)

Os resultados de 24 ensaios randomizados (15.489 pacientes) foram incluidos nas metanalises da rede, doas quais 21,4%

foram analises comparativas entre OCT e IVUS

Sattar, Y. et al. Outcomes of intravascular ultrasound versus optical coherence tomography guided percutaneous coronary angiography: A meta regression-based analysis. Catheterization and Cardiovascular Interventions 2022.

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional
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Analise de
Custo-Minimizacao

LRSS



Custos de OCT e IVUS

OCT IVUS
Elemento de custeio Caso-base .L'm'.t € L|m|t.e Caso-base .lel.te L|m|t.e
inferior superior inferior superior
Custo do cateter com
sistema de aquisicao de RS$2.674,00 RS2.100,00 RS3.580,00 R$2.743,00 RS$2.700,00 RS$S3.780,00

imagem

Custo por utilizagao da CPU
do sistema de imagem

Sistema de comodato, custo incluido na
aquisicao do cateter.

Sistema de comodato, custo incluido na
aquisicao do cateter.

Custo Pullback Sled

Nao se aplica. Sistema DOC da OCT ja
executa a funcao de pullback.

Valor médio de R$S423,90

Propor¢ao de uso do
pullback

100% 20% 100%

Custo Total Médio por
Procedimento

R$2.674,00 R$2.100,00 R$3.580,00

R$3.166,90 RS$2.784,78  RS$S4.203,90

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional




Resultado

Analise Principal

Elemento de custeio

Cenario

Diferenca

Resultado

Custo do cateter com
sistema de aquisicao de
imagem, assumindo custo
de RS 423,90 para pullback
associado ao IVUS.

Favorece OCT

Caso-base RS2.674,00 RS$S3.166,90 -RS 492,90 .
(promove economia de recursos)
Limite  0$2100,00 R$2.784,78 - RS 684,78 Favorece OCT
inferior (promove economia de recursos)
Limi F T
MITE  p$3.580,00 R$4.203,90 -R$ 623,90 avorece OC
superior (promove economia de recursos)

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional




Resultado

Analise de sensibilidade

Elemento de custeio

Cenario

Diferenca

Resultado

Analise de sensibilidade 1

Favorece OCT

Caso-base RS2.674,00 RS2.743,00 | -RS 69,00 .
(promove economia de recursos)
Custo do cateter com —
sistema de aquisicdo de .L'fm'.te R$2.100,00 R$2.700,00 |- RS 600,00 Favorece OCT
imagem, assumindo custo | inferior (promove economia de recursos)
zero _para _ pullback | |jmite Favorece OCT
associado ao IVUS superior WEBHULY GESRIND L (promove economia de recursos)
Andlise de sensibilidade 2 | ca50-base R$2.674,00 R$3.500,14 |- RS 826,14 Favorece OCT
(promove economia de recursos)
Custo do cateter com —
sistema de aquisicdo de .L'fm'.te R$2.100,00 R$2.851,43 |-RS$ 751,43 Favorece OCT
imagem, assumindo custo | inferior (promove economia de recursos)
de RS 757,14 para pullback Limite Favorece OCT
associado ao IVUS superior R$3.580,00 R54.537,14 |- R5 957,14 (promove economia de recursos)

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional




Impacto Or¢camentario

LRSS



Populacao elegivel
Meéetodo Epidemiologico

Populacao > 40 anos?

Cobertos pela Saude Suplementar (22,9%)°

Prevaléncia DAC (6%)°

55.525 Proporcdo DAC tratados com angioplastia coronariana (20,5%)¢

4.076 Proporgdo imagem intravascular (7,36%)¢

a IBGE - Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica. Proje¢do da populagdo [Internet]. Fev 2021. Available from: http://www.ibge.gov.br/apps/populacao/projecao/ \6
b Proporgdo observada de 22,9% de cobertura pela Satde Suplementar (49.195.726 de beneficiarios relatado pela ANS em margo de 2022 e populagdo brasileira estimada pelo IBGE em estimada em 214.828.540 habitantes para o ano 2022) 5,6.
¢ Polanczyk CA, Ribeiro JP. Coronary artery disease in Brazil: contemporary management and future perspectives. Heart [Internet]. 2009 Jun 1;95(11):870-6. Available from: http://heart.bmj.com/cgi/doi/10.1136/hrt.2008.1558537.

d Furtado MV, Araujo GN de, Jost MF, Americo AD, Peruzzo N, Nasi G, et al. Effectiveness of Medical and Revascularization Procedures as the Initial Strategy in Stable Coronary Artery Disease: A Cohort Study. International Journal of Cardiovascular Sciences
[Internet]. 2017; Available from: http://www.gnresearch.org/doi/10.5935/2359-4802.20170069.8

e Aplicada a proporgdo média obtida a partir de dados do D-TISS do uso de imagem intravascular entre pacientes tratados com angioplastia com stent entre os anos de 2023 e 2027.

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orienta¢cdo de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional



ProjecOes para a dinamica de mercado e curva de
Incorporacao tecnologica

Cenario A — atual (referéncia)

OCT 0% 0% 0% 0% 0%
IVUS 100% 100% 100% 100% 100%
OCT 10% 20% 30% 40% 50%
IVUS 90% 80% 70% 60% 50%

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional



Custos de OCT e IVUS

Elemento de custeio

OCT
Limite Limite
Caso-base i ) )
inferior superior

IVUS
Limite Limite
Caso-base : . .
inferior superior

Custo do cateter com sistema de
aquisicao de imagem

R$2.674,00 RS$2.100,00 RS$3.580,00

R$2.743,00 R$2.700,00 R$3.780,00

Custo por utilizaggo da CPU do
sistema de imagem

Sistema de comodato, custo incluido
na aquisicao do cateter.

Sistema de comodato, custo incluido
na aquisicao do cateter.

Custo Pullback Sled

Nao se aplica. Sistema DOC da OCT ja
executa a funcao de pullback.

Valor médio de R$S423,90

Proporc¢ao de uso do pullback

100% 20% 100%

Custo total médio por procedimento

R$2.674,00 RS$2.100,00 R$3.580,00

R$3.166,90 RS$2.784,78 R$4.203,90

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional




Impacto orgcamentéario

Caso base

Custo total do cenario de referéncia
(IVUS 100% e OCT 0%)

Periodo

Custo total do cendrio alternativo
(OCT 10% a 50% do mercado em 5 anos)

Impacto
orcamentario
incremental

Ano1-2023
Ano 2 - 2024
Ano 3 - 2025
Ano 4 - 2026
Ano 5 - 2027

RS 12.908.284,40
RS 13.940.693,80
RS 15.001.605,30
RS 16.091.018,90
RS 17.205.767,70

RS 12.707.378,36
RS 13.506.744,64
RS 14.301.145,11
RS 15.089.248,94
RS 15.866.804,85

-RS 200.906,04

-RS 433.949,16

-RS 700.460,19
-R$ 1.001.769,96
-RS 1.338.962,85

Total

R$ 75.147.370,10

RS 71.471.321,90

-RS$ 3.676.048,20

Média

RS 15.029.474,02

RS 14.294.264,38

-RS 735.209,64

Economia de recursos

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orientacdao de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional




Impacto orcamentario
Analises de sensibilidade

Incorporagao da OCT de 50% a 90% do mercado em 5 anos
Uso de limite inferior dos pregos de cateteres IVUS e OCT
Proporcdo Pullback = 100%; Custo Pullback = R$423,90
Uso de limite superior dos precos de cateteres IVUS e OCT

Uso de populagao estimada a partir da base TISS-ANS

Caso-base -3.676.048
Incorporacao da OCT de 5% a 25% do mercado em 5 anos

Proporcdo Pullback = 20%; Custo Pullback = R$757,14

1
[REN

1
. i

Proporcdo Pullback = 10%; Custo Pullback = R$423,90

Proporc¢do Pullback = 20%; Custo Pullback = RS0,00

T
(93] =
= B
B

ﬁ

-R$9.000.000 -RS$ 6.000.000 -RS 3.000.000 RSO RS 3.000.000 RS 6.000.000 RS 9.000.000

Economia de recursos _ ‘ Aumento de custos

Esta tecnologia deve ser usada por ou sob a orienta¢cdo de um médico. Em caso de duvidas, busque recomendacdo do profissional



Mensagens finais

A melhor evidéncia disponivel permite inferir que ambos os tratamentos sao suficientemente similares,
com evidéncia de nao-inferioridade de OCT comparado a IVUS em relacdao a desfechos clinicos, em
especial a eventos cardiovasculares adversos maiores.

* Estima-se uma economia de 15% por exame ao se utilizar OCT em lugar de IVUS no caso-base para a
Saude Suplementar, assim como foi observado economia de recursos em todas as analises de
sensibilidade realizadas.

* A anilise de impacto orgamento leva a uma economia de RS 3,6 milhdes.

« E muito improvavel que a inclusdo de OCT no ROL de procedimentos e eventos da saude suplementar a
um preco muito competitivo em relacao ao IVUS resulte em uma tendéncia de reducao nos precos de
ambas as tecnologias em razao do aumento da competividade de mercado.
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ATUALIZACAO DO RO E EVENTOS EM SAUDE
CICLO 2019/2020

Y 4

RESUMO EXECUTIVO
Ciclo 2019/2020
N2 UAT 122
Fonte FormRol

Tecnologia em Saude

Tomografia de coeréncia 6ptica- OCT

Indicagdo de uso

Doenga coronariana

Tipo de Tecnologia em Saude

Procedimento diagndstico/terapéutico

Tipo de PAR*

Incorporagao de nova tecnologia em satide no Rol

PAR vinculadas

N2 de protocolo

Unidade

Proponente

37435.11ULb/hKMutwé

9738947

SBHCI — SOCIEDADE BRASLEIRA DE HEMODINAMICA E
CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA

Representacdo da FENASAUDE

Evidéncia frdgil: estudos apresentados com
alto risco de viés e baseados em desfechos
substitutos;

Agéncias internacionais: apenas NICE
incorporou a tecnologia, mas com uma série
de restrigoes.

Ndo incorporacgdo da tecnologia

-
Unimed -
Belo Horizonte
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Proposta apresentada pelos solicitantes

“Sendo a OCT utilizada de modo complementar a
angiografia corondria (AC), com alta qualidade de
imagem, sua inclusao no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude representara uma alternativa
economicamente eficiente ao uso do IVUS para
pacientes com DAC submetidos a intervencao
coronaria percutanea. A angiografia coronariana e o
ultrassom intravascular (IVUS) s3ao tecnologias
presentes no Rol de Procedimentos ANS. A capacidade
instalada para esses procedimentos podera ser
estendida a OCT na cardiologia intervencionista.”

Pacientes submetidos a angioplastia coronaria

Angioplastia guiada por tomografia de
coeréncia optica

Angioplastia guiada por ultrassom intravascular
(IVUS)

Primarios:

e Mortalidade cardiovascular

e Mortalidade por todas as causas

e Eventos Cardiovasculares adversos maiores
Secundarios: IAM, trombose de stent,

revascularizacao, AVC

RevisOes sistematicas com metanalise; ECR

-
Unimed -
Belo Horizonte



Introducao

Doenca

cardiovascular

Angiografia
—> .
coronariana

|

Ultrassom
intravascular

!

E(?)

ou

INDICAGOES
- Pré-ICP: Avaliacao da morfologia da placa:
Local de insercao do stent
Comprimento e tamanho do stent
- P6s-ICP:
Cobertura da lesao
Expansao do stent
Disseccao da borda
Aposicao do stent

CONTRAINDICAGOES:

e Anomalias graves do sistema de coagulacao;

e Bacteremia ou septicemia;

e Contraindicacao a cirurgia de revascularizagao;

e Contraindicacao angioplastia coronaria transluminal
percutanea;

e Espasmo das artérias coronarias;

e Insuficiéncia renal aguda;

e Instabilidade hemodinamica grave ou choque;

¢ Oclusao arterial total;

e Trombos de grandes dimensdes. I




AT
Comparador: UltraSsonografia IntraVascular (IVUS)

Delinear a morfologia e extensao da placa aterosclerotica:
e Distinguir irregularidades da placa e lUmen, disseccao e estenose discretas
* |dentificacdao de placas menores ou difusas distribuidas uniformemente

Objetivo inicial de reduzir as taxas de reestenose e trombose de stent e,
consequentemente, reduzir eventos cardiovasculares (MACE)

\3\35’{\36
e . \O
Metanalise Junqueira, I. et al* 45 205

* Cinco ensaios clinicos randomizados, 1754 pacientes 1"),0/0

 |VUS + angiografia versus angiografia A\ e®

* Sem diferenca em morte, IAM ou \)(\-\med

eventos cardiacos maiores o "
P
—

*Lodi-Junqueira L et al. Does intravascular ultrasound provide clinical benefits for percutaneous coronary intervention with bare-metal stent implantation? A
meta-analysis of randomized controlled trials. Syst Rev. 2012;1:42. Published 2012 Sep 21. doi:10.1186/2046-4053-1-42
y



Estudos enviados pelo solicitante

1.
2.
3
4.
5
5
6
7

8
9
10
11

12

Kubo, K. et al. 20217
Muramatsu, T. et al. 2020
Chamié, D, et al. 2021
Ali, Z. A. et al. 2021

Ali, Z. A. et al. 2021
D’Ascenzo, F, et al. 2015
Buccheri, S, et al. 2017
Kuku, K, et al.2017

lannaccone, M, et al. 2019
Saleh, Y, et al. 2021

Sattar, U, et al.2021
Mintz, G. et al. 2022

Hiromasa, O, et al. 2020

ECR
ECR
ECR

Protocolo do estudo OPTIMAL PCI

ECR
Meta-analise

Meta-analise

Meta-analise
Meta-analise em rede
Meta-analise
Meta-analise de regressao
Estudo de revisao

Estudo de opiniao

SIM
SIM
SIM
NAO
SIM
SIM
SIM

SIM
SIM

SIM

SIM




Estudos enviados pelo solicitante

Muramatsu, T. et al. 2020

3. Chamié, D, et al. 2021 ECR

Ali, Z. A. et al. 2021 Protocolo do estudo OPTIMAL PCI

D’Ascenzo, F, et al. 2015 Meta-analise

Buccheri, S, et al. 2017 Meta-analise

Iannaccone M et al. 2019 Meta- ana“se em rede
g9 Saleh,Y, etal. 2021 Meta-analise
10 Sattar, U, et al.2021 Meta-andlise de regressdo
11 Mintz, G. et al. 2022 Estudo de revisio NAO

12 Hiromasa, O, et al. 2020 Estudo de opinido NAO



Sintese dos ensaios clinicos randomizados

Tabela 6. Caracteristicas principais dos ensaios clinicos randomizados de comparacdo direta OCT vs IVUS

Kubo, 2017
(OPINION) #7

Muramatsu, 202(
(MISTIC-1) 4&

Chamie, 2021
(iSIGHT) 8

Ali, 2021
(ILUMIEN 11y 1016

77 6%

77 .9%

66,3%

71,0%

69 anos

72 anos

66 anos

60 anos

412/405

54/55

51/50

158/146

E meses

3 anos

1 ano

1 ano

Morte
cardiovascular,
IAM e RLA

Morte

cardiovascular,
RLA e |1AM

Morte

cardiovascular,
IAM e RLA

Morte

cardiovascular,
IAM, TS ou RLA

Sim

Sim

Baixo

Alguma
preocupacdo

Baixo

Abreviacoes: OCT = tomografia de coeréncia optica; IVUS = ultrassom intravascular;

revascularizacao de lesdo-alvo; IAM = infarto agudo do miccardio; TS = trombose de stent.

ECAMs = eventos cardiovasculares adversos maiores; RLA =

-
Unimed -
Belo Horizonte
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Sintese dos ensaios clinicos randomizados

—Estudos de nao inferioridade;

—>Comparador: pouco utilizado na pratica i

—>Maior amostra com 412 pacientes no grupo intervencao;

- Maior tempo de seguimento =2 3 anos, em um unico estudo;
—>Pacientes com lesdes graves foram excluidos;

- Analise de desfecho composto;

—>Resultados sem diferenca estatistica comparados ao IVUS. B

Belo Horizonte




Revisoes sistematicas e metanalises

2015

Kuku, 2017

Bucchen, 2017

lannaconne,
2019

Saleh, 2021

Sattar, 2022

Shariff, 2022

Metanalise de
acuracia
diagnostica

Metanalise
frequentista

Metanalise
bayesiana, em
rede

Metanalise
bayesiana, em
rede

Metanalise
frequentista

Metanalise
frequentista

Metanalise
bayesiana, em
rede

15 estudos Sensibilidade, especificidade, razéo de MNao relatada Crticamente baixa
verossimilhanga e acuracia

JECRs, 3 Mortalidade cardiovascular, 1AM, RLA,

TS e ECAMs

Mo relatada Criticamente baixa

Criticamente baixa

17 ECRs, 14 Mortalidade por todas as causas, Mo relatada
ECAMSs, mortalidade cardiovascular,

IAM, RLAe TS

16 ECRs e 17 0 ECAMs, mortalidade por todas as Mo relatada Crticamente baixa
causas, mortalidade cardiovascular,

IAMe TS

ECAMs, mortalidade por todas as MNao relatada Criticamente baixa

causas, IAM, T5, RLA

ECAMs, mortalidade cardiovascular, FoB 1-ECRs; NOS
mortalidade por todas as causas -observacionais

Criticamente baixa

ECAMs, mortalidade por todas as
causas, mortalidade cardiovascular,
1AM.

RoB 1 para ECRs Crticamente baixa

dbreviacdes: ECR = ensaio clinico randomizado; RoB 1 = Cochrane Risk of bias tool, NOS = Newcastle-Ottawa Scale; ECAMs = eventos cardiovasculares

adversos maiores; IAM = infarto agudo do miocardio; RLA = revasculanzacdo de lesdo-alvo; TS = frombose de stent.




Outcomes of intravascular ultrasound versus optical coherence tomography guidesd percutaneous coronary
angiography: a meta regression-based analysis. Sattar, Y. et al. 2022 (AMSTAR - criticamente baixa)

Objetivo: Comparar angioplastia guiada por IVUS ou OCT

Tipo de estudo Populagao Resultados:

Andlise de todos os estudos:

Andlise de sensibilidade (apenas ECR):

° . (o) _ 2
5917 adultos ECAMs: RR 1,07 (IC 95% 0,56-2,02) |

. o~ . 7. 7
Revis3o sistematica sybmetidos a Angioplastia Angioplastia com o
€ met.anal!se que ang|opI§stla com stent guiada  stent guiada por IVUS « ECAMS: RR 0,78 (IC 95% 0,57-1,09) |2
incluiu coronariana para por TCO (n = 3842) 0% ' o
4 ERC e 3 estudos lesoOes (n = 2075) °

observacionais ]
simples.
Auséncia de diferenca estatistica para

todos os desfechos analisados

Conclusao: A angioplastia guiada por TCO nao foi diferente do IVUS em desfechos clinicos.



Outcomes of intravascular ultrasound versus optical coherence tomography guidesd percutaneous coronary
angiography: a meta regression-based analysis. Sattar, Y. et al. 2022.

Gréfico de floresta-comparacdo ECRS entre OCT e IVUS para desfecho composto ECAMs

OcCT VUS Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Ali (ILUMIEN I 2016 4\ 158 143 14.4% 1.81[0.34,9.73] .
Chamie 2021 4 | 5 50 149% 1.96 [0.38, 10.23) .
Kubo (OPINION) 2017 12 | 412 405 T0.7% 0.4 [0.39,1.80] —i—
Total (95% Cl) 621 598 100.0% 1.07 [0.56, 2.02]

Total events 20
Heterogeneity: Tau®= 0.00, Chi*= |
Testfor overall effect Z=020(P=10.

T, d=2(FP=053)F=0% . 1;[' 1[][]'
Faw:- T  Favour IVUS

\

Somente lesdes simples Taxa de eventos baixa Intervalos de confianca amplos RR 1,07 (IC 95% 0,56-2,02)




Network Meta-analysis of Trials Comparing Intravascular Ultrasound, Optical Coherence Tomography, and Angiography-Guided
Technique for Drug-Eluting Stent Implantation

Shariff, M. et al. 2022

Tipo de estudo Populagao Resultados:

Incidéncia de MACE: OR, 1,31; 95% ClI,

0,81-2,11
Revis3o sistematica 6816 adultos Prtteralleite P - * Incidéncia de IAM: OR, 0,93; 95% Cl,
e metandlise em  submetidos a £10p slop 0,42-2,06

sdle e Tndliy | arsiaelase com stent guiada  stent guiada por IVUS
) S1oP por TCO

14 ECTs coronariana * Revascularizacdao do vaso: OR, 1,33;
95% Cl, 0,75-2,37

Conclusao: Nos desfechos analisados, nao foi visto diferenca estatistica significativa entre os dois grupos .
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Avaliacao de eficiéncia

“Assumindo eficacias comparaveis, a avaliacGo econdémica adequada para identificar
possiveis diferencas nos custos totais de OCT e de IVUS decorrentes do consumo ou da
valoracdo de recursos necessarios a aplicagGo de cada método é a andlise de custo-
minimizagdo.”

Tabela 1. Comparacao dos custos de OCT e IVUS para as operadoras que fazem a

aquisicao direta dos cateteres de imagem (sistema de comodato)

OCT IVUS
Elemento de custeio Caso-base Limite inferior Limite Caso-base Limite inferior Limite superior
superior
Custo do cateter com sistema
. , R$2.674,00 R$2.100,00 R$3.580,00 R$2.743,00 R$2.700,00 R$3.780,00
de aquisicdo de imagem
Custo Pullback Sled Nao se aplica. Sistema DOC da OCT ja executa a

Valor médio de R$423,90

funcao de pullback. .



Avaliacao de eficiéncia

Tabela 2. Analise principal e analises de sensibilidade: comparacao dos custos de OCT e IVUS

Y 4

considerando casos extremos para o custo de pullback entre pacientes submetidos a IVUS

Elemento de custeio OCT vus Diferenca Resultado
Favorece OCT
Analise principal Caso-base R$32674,00 R$3.166,90 -R$ 49290 .
. (promove economia de recursos)
Custo do cateter com sistema de
. . . R Favorece OCT
aquisicao de imagem, assumindo  Limite inferior R$2.100,00 R$2.784,78 -R3684,78
{promove economia de recursos
custo de RE 42390 para
. Favorece OCT
pullback associado ao IVUS Limite superior ~ R$3.580,00 R$4.203,90 -R$ 62390 ,
{promove economia de recursos)
Favorece OCT
Anadlise de sensibilidade 1 Caso-base R$2674,00 R$2.743,00 - R$ 69,00 .
. (promove economia de recursos)
Custo do cateter com sistema de
Favorece OCT
aquisicao de imagem, assumindoe  Limite inferior R$2.100,00 R$2.700,00 - RS600,00
{promove economia de recursos)
custo zero para pullback
. o . Favorece OCT
associado ao IVUS Limite superior ~ R$3.580,00 R$3.780,00 -R$ 200,00 ,
{promove economia de recursos)
Favorece OCT
Andlise de sensibilidade 2 Caso-base R%2.674,00 R$3.500,14 -R% 826,14
. (promove economia de recursos)
Custo do cateter com sistema de
Favorece OCT
aquisigdo de imagem, assumindo  Limite inferior R$2.100,00 RS$2.85143 -RE§75143 ,
(promove economia de recursos)
custo de R$ 757,14 para
, Favorece OCT
pullback associado ao VUS Limite superior R$3.580,00 R$4.537.14 -RS$957,14

{promove economia de recursos)

-
Unimed -
Belo Horizonte
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Impacto orcamentario

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

Angioplastia Coronariana 33602 35376° 47589 48713 62508° 64.133 65.800° 67511 69.266° 71.067° 72914 74810° 76754
Imagem intravascular 1.378 1683 2522 2737 3880 3929 4298  468%F 5085 5505 5944 64017  6.47YF
Proporcdo de  angioplastias  com

imagem intravascular 410% 476%  530%  562% 621%  613% 6% 6%5% 736% 7%  818%  B59%  9.00%

* Valores publicados pela ANS. Painel D-TISS acessado em iunho de 2022 (hitos:/iwww.oov_brans/ot-br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor/dados-e-indicadores-do-setor/d-tiss-painel-dos-dados-

-
Unimed -
Belo Horizonte
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Impacto orcamentario

Tabela 4. ProjecGes para a dindmica de mercado e curva de incorporagdo tecnoldgica

projetadas para o caso-base e andlises de sensibilidade

Cendrio B - projetado (caso-base) Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
oCT 10% 20% 30% 40% 50%
IVUS 90% 80% 70% 60% 50%

Cenario c - projetado

(andlise de sensibilidade)

OCT 5% 10% 15% 20% 25%
VUS 95% 90% 85% 80% 75%

Tabela 6. Caso-base para o impacto orgamentario: comparacao dos cenarios de

referéncia (IVUS 100% e OCT 0%) e alternativo (OCT 10% a 50% do mercado em 5 anos)
na saude suplementar

Custo total do cenario Custo total do cenario alternative Impacto

Periodo de referéncia (OCT 10% a 50% do mercadoem 5 orgamentario
(IVUS 100% e OCT 0%)  anos) incremental
Ano 5 - 2027 R$ 17.205.767,70 RS 15.866.804,85 -R$ 1.338.962.85
Total R$ 75.147.370,10 RS 71.471.321,90 -R% 3.676.048,20
Média R$ 15.029.474,02 RS 14.294 264,38 -R$ 735.209,64
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Agéncias internacionais

1 Recommendations “A evidéncia de eficacia do OCT é limitada
11 The evidence on the safety of optical coherence tomography (OCT) to guide percutaneous em quantidade e qua“dade' PortantO, esse
coronary intervention (PCIl) shows no major concerns. The evidence on efficacy is limited in procedimento Sé deve ser Usado em
quantity and quality. Therefore, this procedure should only be used with special arrangements for . ~ . , . - , .
clinical governance, consent and audit or research, situacOes especificas, apos avaliacao clinica e
1.2 Clinicians wishing to undertake OCT to guide PCI should take the following actions. peSqUisa de aUdioria -”

« Inform the clinical governance leads in their NHS trusts.

« Ensure that patients understand the uncertainty about the procedure's efficacy and provide
them with clear written information. In addition, the use of NICE's information for the public is

recommended.

« Enter details about all patients undergoing OCT to guide PCI onto the UK Central Cardiac Audit

Database and review local clinical outcomes.

1.3 MNICE encourages further research into OCT to guide PCIl compared against PCI with no

intravascular imaging or PCI with intravascular ultrasound. Research outcomes should include ”O N|CE encoraja pesquisas que com pa ram o
data on medium- and long-term clinical outcomes, including the need for revascularisation. . . .
OCT para guiar angioplastia com IVUS nesse

@ NICE accredited contexto. O estudo deve incluir desfechos

clinicos em médio e longo prazo, avaliando

também a necessidade de revascularizacao

nesse periodo” I




IT-R' _
-~

Risco de viés dos
estudos individuais
moderado a alto.

Somente estudos em lesoes
simples

SEM diferenca estatistica
entre o OCT e IVUS

Estudo que avalia lesao grave ainda
em andamento

o

am

Economia incerta, somente se o
comparador fosse amplamente
utilizado

O IVUS, jaincorporada, é pouco
utilizado e estudos nao mostraram
melhora de desfechos clinicos com

sua utilizacao

Diversas contraindica¢oes ao
uso de OCT, além de possiveis
efeitos colaterais — uso de
contraste

A Unica agéncia internacional que
incorporou foi o NICE e ainda
assim com uma série de restricoes.

‘—J



Recomendacao

Desfavoravel a inclusao da Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)
para coronarias. Nao foram avaliados beneficios em eficacia ou
seguranca comparados a angioplastia, especialmente em
situacoes de lesdes mais graves. Faltam analises de desfechos

clinicos em médio e longo prazo.

Unimed

Belo Horizonte
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Avaliacdo intravascular por Tomografia i
Coeréncia Optica (OCT) N

Justificativa do demandante: L

v'A angiografia coronariana (AC) e o ultrassom intravascular (IVUS) séo
tecnologias constantes no Rol de Procedimentos na Saude Suplementar, sendo
possivel considerar que a capacidade instalada para esses procedimentos
podera ser estendida a OCT na cardiologia intervencionista.

v'Sendo a OCT utilizada de modo complementar a AC, com alta qualidade de
Imagem, sua inclusdo no Rol de Procedimentos, representara uma alternativa
economicamente eficiente ao uso do IVUS para pacientes com DAC submetidos
a intervencao coronaria percutanea.



UAT-111: Avaliacao intravascular por - |
Tomografia de Coeréncia Optica (OCT) Sl

v'A OCT fornece uma resolucdo 20 vezes > IVUS, é utilizada de modo complementar & angiografia
coronaria e a intervencao coronaria percutanea. As imagens de alta resolucéo da OCT permitem

identificar por visualizacao direta as diversas microestruturas da placa aterosclerotica.

v Esse detalhamento da estrutura da placa aterosclerdtica permite caracterizar essas lesfes
coronarianas em termos de etapas evolutivas da doenca aterosclerotica e em termos de resposta

vascular ao tratamento.

v'A OCT tem elevada velocidade de aquisicdo das imagens, em 100 quadros coronarios/segundo,

+ trés vezes superior aos 30 quadros/segundo com o IVUS.



PICO

Populagao
Intervengao
Comparador

Desfechos

Desenho de estudo

Pacientes submetidos a angioplastia coronaria
Angioplastia guiada por tomografia de coeréncia 6ptica

Angioplastia guiada por ultrassom intravascular

Primarios:

. Mortalidade cardiovascular

. Mortalidade por todas as causas

. Eventos Cardiovasculares adversos maiores

(desfecho combinado de morte, infarto agudo do miocardio e
acidente vascular encefalico)

Secundarios:

. Infarto agudo do miocardio

. Trombose de stent

. Revascularizacao de lesdo-alvo
. Acidente vascular encefalico

Revisbes sistematicas com metanalise; ensaios clinicos

randomizados



Fluxograma de revisao

[

J

Triagem

Identificagio de estudos por meio de banco de dados e registros

Registros identificados de*:
Databases (n = 409)
Clinical trials (n =3)

Registros triados
(n=376)

A4

Registros procurados para
obtenc¢éo
(n=17)

Registros removidos antes da
triagem:
Registros duplicados
removidos (n =37)

Registros identificados de:

Listas de referencias (n =0)

v

Registros avaliados quanto a
elegibilidade
(n=17)

\4

v

Estudos incluidos na revisdo
(n=6)
Estudos de evidéncia adicional
(n=1)
Estudes em andamento
(n=2)

\d

Registros excluidos
(n=359)
v
2 A Registros urados para
Registros nao recuperados €a obptfgrclgéo pa
=0 (n=0)
v
. . Registros avaliados quanto a
Registros excluidos: elegibilidade
Resumos (n =4) (n=0)
Retragdes (n = 1)

N&o comparou OCT versus
IVUS (n=2)
Revisdo narrativa (n = 1)

Registros ndo recuperados
(n=0)

v

Registros excluidos:
(n=0)




Busca desatualizada

até o dia 4 de abril de 2022 nas bases de dados MEDLINE (via PubMed), Embase e ~
CENTRAL (Cochrane Library).

Ha necessidade de nova busca - abaixo algumas publicacdes recentes:

Bruno F, et al. Long-term impact of intravascular ultrasound-guided for percutaneous coronary intervention on unprotected left main. The
IMPACTUS-LM, an observational, multicentric study. Int J Cardiol. 2024 Feb 14:131861. doi: 10.1016/j.ijjcard.2024.131861.

Kalsi J, et al. Intravascular Ultrasound-Guided Versus Angiography-Guided Percutaneous Coronary Intervention for ST Elevation Myocardial
Infarction: An Updated Systematic Review and Meta-analysis. Cardiology. 2024 Feb 13. doi: 10.1159/000537682.

Giacoppo D, et al. Coronary Angiography, Intravascular Ultrasound, and Optical Coherence Tomography in the Guidance of Percutaneous
Coronary Intervention: A  Systematic Review  and Network Meta-Analysis. Circulation. 2024 Feb 12. doi:
10.1161/CIRCULATIONAHA.123.067583.

Kang Dyv, et al; OCTIVUS Investigators. Guiding Intervention for Complex Coronary Lesions by Optical Coherence Tomography
or Intravascular Ultrasound. J Am Coll Cardiol. 2024 Jan 23;83(3):401-413. doi: 10.1016/}.jacc.2023.10.017.



Tabela 9. Sumario dos achados para estudos randomizados de OCT versus IVUS conduzidas por Sattar et al. 2022

ECAMs 3(1.219) RR: 1,07 (IC 95%: 0,56 — 2,02) 0% &) Baixa®
Mortalidade cardiovascular 3(1.328) RR: 1,16 (IC 95%: 0,27 — 4,93) 0% &) Baixa®
Mortalidade por todas as causas 3(1.027) RR: 1,44 (IC 95%: 0,23 — 9,07) 0% &® ) Baixas
Infarto agudo do miocardio 4 (1.338) RR: 1,48 (IC 95%: 0,48 — 4 57) 0% &) Baixa®
Trombose de stent 3(1.328) RR: 1,03 (IC 95%: 0,48 — 2,19) 0% ®H ) Baixas
Revascularizagao de lesao-alvo 2(1.328) RR: 0,91 (IC 95%: 0,13 - 6,19) 0% e Baixa?
Acidente vascular encefalico 1(817) RR: 3,93 (IC 95%: 0,44 — 35,03) 0% @) Baixa®

Sem diferenca de efeito e baixa qualidade de evidéncia para todos os
desfechos



Tabela 10. Sumario dos achados para ECRs e estudos observacionais de OCT versus IVUS conduzidas por Sattar et al. 2022

Eventos cardiovasculares adversos 6 (5.805) RR: 0,78 (IC 95%: 0,57 — 1,09) 0% ®® ) Baixa®
maiores (3 ECRs, 3 observacionais)

Mortalidade cardiovascular (3 RCTS, 4 (1.255) RR: 0,97 (IC 95%: 0,27 — 3,46) 0% &® ) Baixa®
1 observacional)

Mortalidade por todas as causas (3 6 (5.613) RR: 0,74 (IC 95%: 0,39 — 1,39) 0% ®® O ) Baixa®
ECRs, 3 observacionais)

Infarto agudo do miocardio (4 ECRs, 6 (3.825) RR: 1,27 (1C 95%: 0,52 - 3,07) 0% &® ) Baixa®
2 observacionais)

Trombose de stent (2 ECRs, 1 3(1.346) RR: 0,70 (IC 95%: 0,13 — 3,61) 0% &® 00 Baixa®
observacional)

Revascularizagao de lesdo-alvo (3 4 (1.447) RR: 1,09 (IC 95%: 0,53 — 2,25) 0% & Baixas
ECRs, 1 observacional)

Acidente vascular encefalico (1 ECR, 2 (3.076) RR: 2,32 (IC 95%: 0,42 - 12,90) 0% &® 0 Baixa®

1 observacional)

Sem dif-e‘reng‘é de efeito e baixa quélidéde de evidéncia para todos o0s
desfechos



Tabela 11. Sumario dos achados entre OCT versus IVUS conduzidas por Saleh et al. 2021

Eventos cardiovasculares adversos

maiores (4 ECRs, 1 observacional)
Mortalidade por todas as causas (2
ECRs)

Infarto agudo do miocardio (4 ECRs,
1 observacional)

Trombose de stent (2 ECRs, 1
observacional)

Revascularizagdo de lesao-alvo (4
ECRs, 1 observacional)

5 (1.544)

2 (499)

5 (1.544)

3 (1.544)

5 (1.544)

RR: 1,03 (IC 95%: 0,64 — 1,65)

RR: 1,64 (IC 95%: 047 — 5,72)

RR: 1,14 (IC 95%: 048 - 2,72)

RR: 0,69 (IC 95%: 0,13 — 3,61)

RR: 0,83 (IC 95%: 0,43 — 1,61)

0%

0%

0%

0%

0%

®H_ Baixa®

&) Baixa®

®H_ Baixa®

SO Baixa®

®® ) Baixa?

Sem diferenca de efeito e baixa qualidade de evidéncia para todos os

desfechos




RECOMENDACOES
INTERNACIONAIS DE ATS

tecnologia segura, mas com dados limitados de eficacia em relacdo a coronariografia isolada ou

coronariografia guiada por outros metodos.

v’ Recomendacdo para utilizacdo de forma restrita, com arranjos especiais para governanca clinica,
consentimento e auditoria ou pesquisa. O relatorio do NICE foi endossado pela Healthcare Improvement

Scotland (Escocia).

A tomografia de coeréncia Optica nao foi avaliada pelas seguintes agéncias Internacionais: CADTH,
IQWIG, OSTEBA, AHTA, Conitec, PBS e SMC.



RE(;OI\/IENDA(;C)ES CONTIDAS NO
PROPRIO PTC

v' A atual evidéncia disponivel ndo sugere diferenca entre as duas "'r'hjc_)dérliaades,
OCT e IVUS, para ocorréncia de desfechos clinicos cardiovasculares em
pacientes submetidos a angioplastia.

v A despeito da melhor qualidade de imagem da OCT, as duas técnicas podem ser

consideradas equivalentes em termos praticos.

v' Para apoio a tomada de decisdo, a avaliacdo econbmica aplicavel para essa

situacao é a analise de custo-minimizacéo.



AVALIACAO ECONOMICA

v'O demandante, sugere a inclusdo de OCT no Rol de Procedimentos da ANS
considerando a aplicacao dos mesmos valores propostos para reembolso ao

assumir eficacia comparavel entre as tecnologias avaliadas.

v’ Assim, a avaliacdo econbmica adequada é a analise de custo-minimizacao

(ACM).



AVALIACAO ECONOMICA

v'A populacdo- alvo foi definida como pacientes adultos (>f[8"a'h6s)

submetidos a angioplastia coronariana com colocacao de stent para os
guais o cardiologista intervencionista tenha indicado a utilizacao de um

metodo de imagem intravascular (OCT ou IVUS).

v'O horizonte temporal foi a tempo necessario para a realizacao do
procedimento



Tabela 1. Comparacao dos custos de OCT e IVUS para as operadoras que fazem a

aquisicao direta dos cateteres de imagem (sistema de comodato)

OCT IVUS
Elemento de custeio Caso-base Limite inferior Limite Caso-hase Limite inferior  Limite superior
superior
Custo do cateter com sistema
R$2.674,00 R$2.100,00 R$3.580,00 R$2.743,00 R$2.700,00 R$3.780,00

de aquisicdo de imagem

Custo por utilizacdo da CPU

do sistema de imagem

Sistema de comodato, custo incluido na aquisicdo

do cateter.

Sistema de comodato, custo incluido na aquisicéo

do cateter.

Custo Pullback Sled

Néo se aplica. Sistema DOC da OCT ja executa a

funcio de pullback.

Valor médio de R$423.90

Propor¢éo de uso do pullback

100% 20% 100%

Custo Total Medio por

Procedimento

R$2.674,00 R$2.100,00 R$3.580,00

R$3.166,90 R$2.78478 R$4.203,90



Tabela 2. Analise principal e analises de sensibilidade: comparac¢ao dos custos de OCT e IVUS

considerando casos extremos para o custo de pullback entre pacientes submetidos a [VUS

Elemento de custeio OCT IVUS Diferenga Resultado
Favorece OCT
Analise principal Caso-base R$2.67400 R$3.166,90 -R$ 49290 .
‘ (promove economia de recursos)
Custo do cateter com sistema de
vt Favorece OCT
aquisicéo de imagem, assumindo  Limite inferior R$2.100,00 R$2.784,78 -R$ 684,78 ‘
(promove economia de recursos
custo de R$ 42390 para
. Favorece OCT
pullback associado ao IVUS Limite superior  R$3.580,00 R$4.20390 -R$623 90 .
(promove economia de recursos)
Favorece OCT
Analise de sensibilidade 1 Caso-bhase R$2.67400 R$2.743,00 -R$ 69,00 _
) (promove economia de recursos)
Custo do cateter com sistema de
g ) ) e Favorece OCT
aquisicéo de imagem, assumindo  Limite inferior R$2.100,00 R$2.700,00 -R$ 600,00 _
(promove economia de recursos)
custo zero para pullback
_ o _ Favorece OCT
associado ao IVUS Limite superior  R$3.580,00 R$3.780,00 -R$ 200,00 '
(promove economia de recursos)
Favorece OCT
Analise de sensibilidade 2 Caso-base R$2674,00 R$3.500,14 -R$ 826,14 y
(promove economia de recursos)
Custo do cateter com sistema de
o ‘ _ S Favorece OCT
aquisicéo de imagem, assumindo  Limite inferior R$2.100,00 R$2.85143 -R$75143 ‘
(promove economia de recursos)
custo de R$ 757,14 para
_ - , Favorece OCT
pullback associado ao [VUS Limite superior  R$3.580,00 R$4.537,14 -R$ 957,14

(promove economia de recursos)




CONCLUSAO DO DEMANDANTE

v'A ACM sugere uma economia de 15% (por exame) ao se utilizar OCT vs. IVUS*— "~
No caso-base para a Saude Suplementar, assim como foi observado economia
de recursos em todas as analises de sensibilidade realizadas.

v Em razdo da OCT agregar uma melhoria na qualidade da imagem a um custo
altamente competitivo em relacdo ao IVUS, a analise econbmica sob a
perspectiva do SSS, sugere que a implementacao de OCT tente a ser
poupadora de recursos ao substituir, mesmo gque parcialmente, o IVUS para
angioplastias complexas que requeiram metodos de imagem avancados.



ANALISE DE IMPACTO
ORCAMENTARIO (AIO)

Tabela 1. Caso-base para analise do impacto orcamentario: projecdes elaboradas pelo método epidemiologico para o tamanho da populagdo-alvo com
indicacdo de imagem intravascular associada a intervencao coronariana percutanea com stent nos anos de 2023 a 2027 na saude suplementar, Brasil
Fragdo da populagdo considerada 2023 2024 2025 2026 2021 —

Populagao 240 anos® 89.661.027 91.769.388 93845624 95886598  97.887.999
Cobertos pela Satde Suplementa22,9%" 20532375 21.015.190 21.490.648 21.958.031 22.416.352
Prevaléncia DAC 6%° 1.231.943 1.260.911 1.289.439 1.317.482 1.344.981
Propor¢ao DAC tratados com angioplastia coronariana®(20,5% em 5,1 anos, taxa media anual de  55.525 56.831 58.116 59.380 60.620
4,507%)

Proporgao imagem infravascular para 7,36% das angioplastias coronarianas em 2023, +0.41% acada  4.076 4402 4737 5.081 5433
ano (proporgdes projetadas D-TISSJ

Tabela 2. Projecdes elaboradas pelo método da demanda aferida a partir de dados do sistema TISS da ANS para o tamanho da populagéo-alvo com indicacéo
de imagem intravascular associada a intervencdo coronariana percutanea com stent nos anos de 2023 a 2027, assumindo uma taxa de crescimento anual de

2 8% para angioplastias (crescimento observado entre 2019 e 2020)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027
Angioplastia Coronariana 336027 35376° 47589° 48713 62508 64133 65.800° 67511° 60.266° T1.067° 72914° T4810° 767540
Imagem intravascular 1.378 1683 2522 2737 3880 3929 4208° 4683 5.085° 5.505° 5.044° 6.401° 6.879°

Proporgdo de  angioplastias  com

_ ) 4 10% 4 T6% 5,30% 5,62% 6,21% 6,13% 6,54% 6,95% 7,36% T7T% 8,18% 8,59% 8,00%
imagem intravascular




DINAMICA DE MERCADO

Tabela 3. Comparacdo das estimativas da populacao-alvo consideradas
Método Ano1 Ano2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Caso-base: Método Epidemiolégico 4.076  4.402 4737 5.081 5433
Analise de sensibilidade:

) ) 5085 5505 5944 6.401 6.879
projecdes a partir de dados TISS

Tabela 4. Projecdes para a dinamica de mercado e curva de incorporacao tecnoldgica
projetadas para o caso-base e analises de sensibilidade

Cenario A — atual (referéncia) Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
OCT 0% 0% 0% 0% 0%
IVUS 100% 100% 100% 100% 100%

Cenario B - projetado (caso-base) Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
OoCT 10% 20% 30% 40% 50%
IVUS 90% 80% 70% 60% 50%

Cenario ¢ — projetado
(analise de sensibilidade)

OoCT 5% 10% 15% 20% 25%
IVus 95% 90% 85% 80% 75%

Cenario d — projetado
(analise de sensibilidade)

OCT 20% 60% 0% 80% 90%
VS o0% 40% 30% 20% 10%




Tabela 5. Custos de OCT e IVUS considerados nas analises de impacto orcamentario, caso-

base e analises de sensibilidade

OoCT IVUS
Elemento de custeio Caso-base Limite inferior Limite Caso-base Limite inferior  Limite superior
superior
Custo do cateter com sistema
R$2.674,00 R$2.100,00 R$3.580,00 R$2.743,00 R$2.700,00 R$3.780,00

de aquisicdo de imagem

Custo por utilizagdo da CPU
do sistema de imagem

Sistema de comodato, custo incluido na aquisicao
do cateter.

Sistema de comodato, custo incluido na aquisicdo do
cateter.

Custo pullback sled

Nao se aplica. Sistema DOC da OCT ja executa a
funcdo de pullback.

Valor médio de R$423,90 (caso-hase)

Valores altemativos (analises de sensibilidade):

R$0,00 (sem custo) e R$757,14

Proporcao de uso do pullback - - - 100% 20% 100%
Custo total considerando

R$2.674,00 R$2.100,00 R$3.580,00 R$3.166,90 R$2.784,78 R$4.203,90
custo pullback = R$423,90
Custo total considerando
custo pullback =R$ 0,00 (sem R$2.674,00 R$2.100,00 R$3.580,00 R$2.743,00 R$2.700,00 R$3.780,00
custo)
Custo total considerando

R$2.674,00 R$2.100,00 R$3.580,00 R$3.500,14 2.851.43; R$ 4.537,14

custo pullback = R$757,14

*Correspondem aos custos OCT e IVUS aplicados ao caso-base da analise de impacto orcamentario




Tabela 6. Caso-base para o impacto or¢amentario: comparagdo dos cenarios de
referéncia (IVUS 100% e OCT 0%) e alternativo (OCT 10% a 50% do mercado em 5§ anos)

na saude suplementar

Custo total do cenario Custo total do cenario alternativo  Impacto
Periodo de referéncia (OCT 10% a 50% do mercadoem 5 or¢gamentario

(IVUS 100% e OCT 0%)  anos) incremental
An01-2023  R$ 12.908.284,40 R$ 12.707.378,36 -R$ 200.906,04
An02-2024  R$ 13.940.693,80 R$ 13.506.744,64 -R$ 433.949,16
An03-2025  R$ 15.001.605,30 R$ 14.301.145,11 -R$ 700.460,19
Ano 4 - 2026 R$ 16.091.018,90 R$ 15.089.248 94 -R$ 1.001.769,96
Ano5-2027  R$ 17.205.767,70 R$ 15.866.804,85 -R$ 1.338.962,85
Total R$ 75.147.370,10 R$ 71.471.321,90 -R$ 3.676.048 20
Media R$ 15.029.474,02 R$ 14.294 264,38 -R$ 735.209,64




Conclusao do demandante

O impacto orcamentario negativo de OCT em relagéo ao IVUS pode —.

cateter para OCT e também pelo custo adicional incorrido em uma
proporcao dos exames IVUS pela utilizacao do dispositivo pullback

sled.

Observacao critica: as incertezas giram em torno da estabilidade do
mercado. Qualquer variacao pode interferir e reverter a vantagem

econdmico-financeira da OCT.



SugestOoes/recomendacoes

v'Refazer buscas

v'Simular reducdes dos custos do comparador, considerando-
Se ser este 0 cenario mais provavel em caso de incorporacao

da OCT.

v'Com os dados apresentados, recomenda-se a nao

Incorporacao.
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