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1A AN Agéncia Nacional de
L\ Saude Suplementar

PROCESSO N2: 33910.004574/2024-29
NOTA TECNICA N2 11/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

INTERESSADOS:

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS

DIRETORIA DE NORMAS E HABILITACAO DOS PRODUTOS - DIPRO

DIRETORIA ADJUNTA DA DIPRO - DIRAD/DIPRO

GERENCIA GERAL DE REGULAGAO ASSISTENCIAL - GGRAS

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

1. ASSUNTO
1.1. Trata-se de Nota Técnica de Recomendag¢do Preliminar — NTRP, que tem por objetivo
apresentar:

| - as Recomendacgodes Preliminares - RP para as Propostas de Atualizacdao do Rol —
PAR elegiveis vinculadas as Unidades de Andlise Técnica - UATs n2 111 e 115, para fins de
apreciacdo e deliberagdo quanto a submissdo a participacao social ampliada (Consulta
Plblica e Audiéncia Publica); e

Il - os relatdrios preliminares da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos
e Eventos em Satide Suplementar — COSAUDE, elaborados na 262 Reunido Técnica - RT.

2. REFERENCIAS

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

2.2, Em observancia ao art. 24 da RN n2 555/2022, a presente NTRP trata do resultado da etapa
de avaliacdo preliminar das PAR elegiveis vinculadas as UATs n? 111 e 115, listadas no quadro n? 1.

Art. 24. Encerradas as discussdes nas RTs e finalizada a analise técnica, a unidade competente da
DIPRO elaborard NTRP, que sera objeto de deliberagdo pela DICOL.

QUADRO N2 1: UNIDADES DE ANALISE TECNICA EM ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

PROTOCOLO | UAT' | TECNOLOGIA | INDICACAO DE USO PROPONENTE
Tomografia Sociedade Brasileira de
5023.1.000149 | 111 tzle Foerenua AvahagaoNde doenga.arterlal corf)narlana e Hem.odmai\mlca e
Optica intervengdo coronariana percutanea Cardiologia
coronariana Intervencionista
ch:;g:fj?zz Prevencao de acidente vascular cerebral (AVC) Sociedade Brasileira de
2023.1.000152 | 115 | atrial em pacientes com flbr-llaga:o atrial ndo valvar . Hem.odlne-1m|ca e
(FANV) com contraindicacdo e/ou falha a terapia | Cardiologia
esquerdo . . -
N com anticoagulantes orais (ACO) Intervencionista
(percutaneo)
T UAT - Unidade de Andlise Técnica.
2.3. Na etapa de avaliacdo preliminar, foram realizados pela ANS estudos técnicos (Relatérios

de Andlise Critica - RAC) para as UATs em comento nesta NT, bem como reunides técnicas da COSAUDE

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=29293306&infra_sistem... 1/6



05/03/2024, 12:01

SEI/ANS - 28913792 - Nota Técnica

para discussdo das tecnologias.

2.4,

Na RT da COSAUDE n2 26, realizada nos dias 27 e 28/02/2024, apds as apresentacdes dos
interessados, foram realizadas discussdes que abordaram aspectos relacionados as evidéncias cientificas

sobre eficacia, efetividade e seguranga das tecnologias, a avaliagdo econdmica de beneficios e custos em

comparagao as coberturas ja previstas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a analise

de impacto orcamentario da ampliacdo da cobertura no ambito da saude suplementar.

2.5.

As manifestacdes dos membros integrantes da COSAUDE na RT foram registradas
no relatério preliminar da comissdao, bem como a lista de presenca e todo o material utilizado nas

apresentacOes realizadas durante as reunioes.

2.6.

YouTube

O conteldo integral da 262 RT da COSAUDE esta disponivel no canal oficial da ANS no

(ANS Reguladora) no seguinte endereco eletrbnico: https://www.youtube.com/watch?

v=G5XIZkPMajo (dia 27/02/2024) e https://www.youtube.com/watch?v=cVsmdwfnHig (dia 28/02/2024).

2.7.

Em conclusdo, acompanham a presente NTRP, conforme quadro n? 2, os itens dispostos

nos artigos 23 e 25, da RN n2 555/2022, conforme segue:

Art. 23. O relatdrio preliminar da COSAUDE sera apresentado a DICOL por ocasido da deliberagdo da
Nota Técnica de Recomendagdo Preliminar - NTRP.

Art. 25. A NTRP devera conter:

| - 0 estudo técnico de cada PAR;

Il - a recomendacdo técnica preliminar favoravel ou desfavoravel a cada PAR; e

Il - quando couber, a minuta da resolugdo normativa que atualizard a lista de coberturas
assistenciais obrigatérias e de diretrizes de utilizacdo que compdem o Rol de Procedimentos e

Eventos em Saude.

QUADRO N2 2: DOCUMENTACAO VINCULADA AS UAT N2 111 e 115

terapia com anticoagulantes
orais (ACO)

DOSSSIE RELATORIO
UAT' | TECNOLOGIA INDICAGAO DE USO DO PROPONENTE RAC? PRELIMINAR
DA COSAUDE
Tomografia de Avaliacdo de doenca arterial SEI
111 | coeréncia dptica | coronariana e intervencgao SElI n2 28820651 SEI n2 28820661 N 28915632
coronariana coronariana percutanea
Prevencgdo de acidente
vascular cerebral (AVC) em
Fechamento do . o .
apéndice atrial pacientes com fibrilacdo atrial SE|
115 P nao valvar (FANV) com SEI n2 28826023 SEI n2 28820721
esquerdo e n2 28915630
A contraindicagdo e/ou falha a
(percutaneo)

TUAT - Unidade de Andlise Técnica; 2 RAC - Relatdrio de Andlise Critica.

3.
3.1.

RECOMENDAGCAO PRELIMINAR

Fundamentadas pelos estudos e discussdes técnicas, a presente NT apresenta as
recomendacdes preliminares, devidamente motivadas, para as PARs elegiveis vinculadas as UATs n2
111 e 115, conforme quadro n? 3.

QUADRO N¢ 3: RECOMENDAGOES PRELIMINARES PARA AS UAT N2 111 e 115

UAT' | TECNOLOGIA

INDICAGAO DE USO

RECOMENDACAO
PRELIMINAR

MOTIVACAO

111 | Tomografia

de coeréncia

Avaliacdo de doenca arterial
coronariana e intervengao
coronariana percutanea

Desfavoravel

As evidéncias cientificas sobre a
eficacia da intervengdo coronaria
percutanea (ICP) guiada por
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UAT

TECNOLOGIA

INDICACAO DE USO

RECOMENDACAO
PRELIMINAR

MOTIVACAO

Optica
coronariana

tomografia de coeréncia dptica
(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 limitagdo para a
extrapolacdo da nao-inferioridade
da OCT em comparacdo ao
ultrassom intravascular (IVUS).
Ainda assim, cabe mencionar que
os resultados dos ECR mostraram
qgue ndo foi possivel avaliar
adequadamente a diferenc¢a no
risco relativo entre OCT e IVUS
para MC e que ha incertezas
acerca de seu efeito sobre ECAM,
onde a diferenga ndo se mostrou
estatisticamente significativa.
Para os demais desfechos
também ndo foram identificadas
diferencgas estatisticamente
significativas entre as tecnologias
comparadas. Quanto as
evidéncias oriundas da revisao
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 confianca, indicando
imprecisdo da medida e poder
estatistico limitado para detecgao
de diferencas no
acompanhamento a longo prazo,
mesmo apds a inclusdo 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
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UAT

TECNOLOGIA

INDICACAO DE USO

RECOMENDACAO
PRELIMINAR

MOTIVACAO

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
ao ano. Este resultado possui um
grau de incerteza associado ao
parametro de custo da tecnologia
e de seu comparador.

115

Fechamento
do apéndice
atrial
esquerdo
(percutaneo)

Prevencdo de acidente vascular
cerebral (AVC) em pacientes com
fibrilagdo atrial ndo valvar (FANV)
com contraindicacdo e/ou falha a
terapia com anticoagulantes orais
(ACO)

Desfavoravel

As evidéncias relativas ao
fechamento percutaneo do
apéndice atrial esquerdo (FAAE)
na prevengao de acidente
vascular cerebral (AVC) em
pacientes com fibrilacdo atrial
nao valvar (FANV) e com
contraindicacdo ou falha ao uso
de anticoagulantes orais (ACO),
sdo provenientes de duas revisdes
sistematicas e que sugerem que o
FAAE com oclusores endocardicos
possui eficacia/efetividade e
seguranga semelhantes ou
superiores em relagdo ao uso de
ACO para prevencao de AVC. Em
especial foram identificadas
reducao de morte cardiovascular,
de morte por todas as causas e de
sangramento maior nao
relacionado ao procedimento.
Todavia, tais resultados foram
observados ao se comparar o
FAAE com o uso de
anticoagulantes orais, uma vez
que ndo foram encontrados
estudos com a populacdo de
interesse, que é aquela com
contraindicacdo ou falha ao uso
de ACO. A andlise técnica
também constatou que
informagdes adicionais sdo
necessarias para a identificacao
de critérios objetivos que possam
indicar de maneira mais segura os
pacientes elegiveis ao
procedimento. O resultado de
dominéancia do estudo de custo-
utilidade também é incerto, uma
vez que estd relacionado
principalmente aos custos
associados a prevengado de AVC
hemorragico em estudos que
possuem importantes limitacdes,
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RECOMENDACAO

, ~
UAT' | TECNOLOGIA | INDICAGAO DE USO PRELIMINAR

MOTIVACAO

além de comparadores cujos
custos ndo devem ser incluidos na
perspectiva da saude
suplementar (terapia
anticoagulante de uso domiciliar).
Quanto ao impacto orgamentario,
também hd incertezas quanto a
populacdo e aos comparadores. A
estimativa preliminar de gastos
para uma populacdo-alvo média
anual de 38.152 pacientes varia
de RS 35,7 milhdes a RS 138,4
milhdes ao ano, em média, nos
préximos cinco anos,
dependendo da taxa de difusao
adotada.

TUAT - Unidade de Andlise Técnica.

3.2. Ademais, em observancia ao art. 10, § 11, inciso I, da Lei n2 9.656/1998, incluido pela Lei
n? 14.307/2022, propde-se a realizacdo de Consulta Publica, pelo periodo de vinte dias, em
conformidade com o disposto no art. 26 da RN n2 555/2022, a ser iniciada na data da publica¢cdo de sua
aprovacao, submetendo-se a participa¢do social ampliada o seguinte conteudo:

| - os relatérios preliminares da COSAUDE para as UATs n2 111 e 115; e

- as recomendagles preliminares para as UATs n? 111 e 115, acrescidas
dos insumos correspondentes.

3.3. Cabe destacar que, considerando os prazos para a conclusdo do processo administrativo de
cada PAR elegivel, estabelecidos pelos § 72 e § 89, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998, é essencial que a
Consulta Publica se inicie na data da publicacdo de sua autorizacdo no Didrio Oficial da Unido — DOU,
suprimindo-se o cumprimento do intervalo de 7 (sete) dias a partir de sua formalizacdo, previsto no § 29,
do art. 222, da RN n? 548/2022, a fim de evitar o decurso do prazo para conclusdo do processo de cada
PAR e suas consequéncias, elencadas no § 99, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998.

3.4. Por fim, considerando as recomendacbes preliminares desfavordveis formuladas para as
UATs n2 111 e 115, em atendimento ao disposto no inciso IV, § 11, do art. 10, da Lei n? 9.656/1998 e ao
art. 27, da RN n2 555/2022, propde-se a realizacdo de Audiéncia Publica — AP para discussdo destas PARs.

3.5. As inscricGes para participacdo na AP, abertas a toda sociedade, serdo realizadas por meio
do sitio eletronico da ANS, apds sua aprovacgao.

4. CONCLUSAO

4.1. Por todo o exposto, apresenta-se a presente Nota Técnica de Recomendacao Preliminar —

NTRP, visando seu encaminhamento a Diretoria Colegiada da ANS para:

a) apreciacdo das recomendacg0Oes preliminares desta drea técnica, conforme quadro n?
3, referentes as UATs n2? 111 e 115;

b) aprovacdo da realizacdo de consulta publica, pelo prazo de 20 (vinte) dias,
no periodo de 08/03/2024 a 27/03/2024, com base no inciso Ill, § 11, do art. 10, da Lei
n2 9.656/1998 e no art. 26, da RN n2 555/2022, suprimindo-se o prazo previsto no § 29,
do art. 229, da RN n2 548/2022, pelas razdes acima citadas;

c) aprovacao da realizacdo de audiéncia publica, nos termos do previsto no inciso IV, §
11, do art. 10 da Lei n2 9.656/1998 e no art. 27, da RN n2 555/2022, no dia 22/03/2024,
tendo em vista as recomendac¢les preliminares desfavordveis apresentadas para as
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tecnologias: Tomografia de coeréncia Optica coronariana para avaliagcGo de doenca
arterial coronariana e Intervengdo coronariana percutdnea (UAT n2 111); e Fechamento
do apéndice atrial esquerdo (percuténeo) para prevencgdo de acidente vascular cerebral
(AVC) em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvar (FANV) com contraindica¢do e/ou
falha a terapia com anticoagulantes orais (ACO) (UAT n2 115).

A considerac3o superior.

Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a) de
Avaliacdo Econdmica em Saude, em 01/03/2024, as 17:00, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente
de Cobertura Assistencial e Incorporagdo de Tecnologias em Sauide, em 01/03/2024, as 17:01,
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 Carlos Eduardo Menezes De Rezende, Coordenador(a) de
Gestdo de Tecnologias em Sauide, em 01/03/2024, as 17:02, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por RENATA DE CAMPOS LOPES DA SILVA, Gerente-Geral de
Regulagdo Assistencial (substituto), em 01/03/2024, as 17:04, conforme horario oficial de Brasilia,

eletrénica

com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o cddigo verificador 28913792 e o cddigo CRC

¥ 4022D1D3.

Referéncia: Processo n? 33910.004574/2024-29 SEI n2 28913792
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