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PROCESSO N2: 33910.020080/2024-91
NOTA TECNICA N2 34/2024/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 Recomendac¢ao Preliminar — NTRP, que tem por objetivo
apresentar:

| - a Recomendacdo Preliminar - RP para a Proposta de Atualizacdo do Rol — PAR
elegivel vinculada a Unidade de Analise Técnica - UAT n? 126, para fins de apreciacdo e
deliberacdo quanto a submissdo a participacdo social ampliada (Consulta Publica e
Audiéncia Publica); e

Il - o relatdrio preliminar da Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde Suplementar — COSAUDE, elaborados na 312 Reunido Técnica - RT.

2. REFERENCIAS

2.1. O rito processual de atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é
regulamentado pelas disposicGes 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 da PAR elegivel vinculada a UAT n2 126, listada no quadro n2 1.

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

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

PROTOCOLO UAT' | TECNOLOGIA INDICACAO DE USO PROPONENTE
Ablacdo Sociedade Brasileira de
5024.1.000178 | 126 simpatica renal TratcamentoNda hipertensao arterial sistémica Hem9d|n§m|ca e
por resistente ndo controlada Cardiologia
radiofrequéncia Intervencionista

TUAT - Unidade de Anélise Técnica.

2.3. Na etapa de avaliacdo preliminar, foi realizado pela ANS estudo técnico (Relatdrio de
Andlise Critica - RAC) para a UAT em comento nesta NT, bem como reunido técnica da COSAUDE para
discussdo da tecnologia.

2.4. Na RT da COSAUDE n? 31, realizada nos dias 16 e 17/07/2024, apds as apresentacdes dos
interessados, foram realizadas discussdes que abordaram aspectos relacionados as evidéncias cientificas
sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliagdo econdmica de beneficios e custos em
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comparacgdo as coberturas ja previstas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a analise
de impacto orcamentdrio 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 comissdo, bem como a lista de presenca e todo o material utilizado nas
apresentacdes realizadas durante a reunido.

2.6. O conteldo integral da 312 RT da COSAUDE esta disponivel no canal oficial da ANS no
YouTube (ANS Reguladora) no seguinte endereco eletronico: https://www.youtube.com/watch?
v=jex1HPfs-vA (dia 16/07/2024) e https://www.youtube.com/watch?v=Mo1c6fS7yJw (dia 17/07/2024).

2.7. Em conclusdo, acompanham a presente NTRP, conforme quadro n2 2, os itens dispostos
nos artigos 23 e 25, da RN n2 555/2022, conforme segue:

Art. 23. O relatério preliminar da COSAUDE serd apresentado a DICOL por ocasido da delibera¢do da

Nota Técnica de Recomendacdo Preliminar - NTRP.
Art. 25. A NTRP devera conter:
| - 0 estudo técnico de cada PAR;

Il - a recomendacgdo técnica preliminar favoravel ou desfavordvel a cada PAR; e

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

Eventos em Saude.

QUADRO N2 2: DOCUMENTAGAO VINCULADA A UAT Ne 126

DOSSSIE RELATORIO
UAT' | TECNOLOGIA INDICACAO DE USO RAC? PRELIMINAR DA
DO PROPONENTE COSAUDE

Tratamento da
hipertensao arterial
sistémica resistente
ndo controlada

Ablagdo simpatica
126 |renal por
radiofrequéncia

SElI n2 29916927 SEI n2 29917079 SEl n2 29986086

TUAT - Unidade de Anélise Técnica; 2RAC - Relatério de Andlise Critica.

3. RECOMENDAGAO PRELIMINAR

3.1. Fundamentadas pelos estudos e discussOes técnicas, a presente NT apresenta
a recomendagao preliminar, devidamente motivada, para a PAR elegivel vinculada a UAT n2 126,
conforme quadro n? 3.

QUADRO N¢ 3: RECOMENDAGAO PRELIMINAR PARA A UAT N2 126

. ~ RECOMENDACAO ~
UAT' | TECNOLOGIA INDICACAO DE USO PRELIMINAR MOTIVAGAO
126 | Ablagdo Tratamento da hipertensdo arterial Desfavordvel Conforme o RAC?, a melhor
simpatica renal | sistémica resistente ndo controlada evidéncia atualmente disponivel
por sobre eficécia e seguranca da
radiofrequéncia denervagdo renal simpatica por

ablacdo percutanea por
radiofrequéncia para o
tratamento da hipertensao
arterial resistente nao
controlada pelo uso de 3 ou
mais anti-hipertensivos
concomitantes (sendo um deles
diurético) é baseada em uma
revisao sistematica Cochrane de
alta qualidade metodoldgica,

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=30471403&infra_sistema...

2/5



29/07/2024, 12:03

SEI/ANS - 30074271 - Nota Técnica

UAT'

TECNOLOGIA

INDICAGAO DE USO

RECOMENDACAO
PRELIMINAR

MOTIVAGAO

gue incluiu 15 ensaios clinicos
randomizados (totalizando
1.416 participantes). O tempo
de acompanhamento variou de
3 a 84 meses (mediana de 6
meses). Os achados sugerem
gue a denervagao renal
simpatica por ablacao
percutanea por radiofrequéncia
provavelmente reduz
discretamente a média de
pressao arterial em diferentes
desfechos relacionados a
pressdo arterial sistdlica e
diastdlica. Ja em relagdo aos
eventos cardiovasculares
clinicamente relevantes (infarto
do miocardio, acidente vascular
cerebral, angina) e na
necessidade de hospitalizacdo,
ha relevantes incertezas, visto
que ndo foram encontradas
diferencas estatisticamente
significativas entre a
denervacdo renal e o
comparador (cuidados
usuais/sham3). Por fim, além da
provavel pequena magnitude
do efeito na reducdo da pressao
arterial e das incertezas
relacionadas aos eventos
cardiovasculares clinicamente
relevantes, atualmente, ainda
ha incertezas sobre a
efetividade e a seguranca da
tecnologia em longo prazo. No
gue diz respeito a avaliacao
econdmica, foram identificadas
importantes limitagdes no
estudo apresentado pelo
proponente, impedindo
conclusdes robustas frente aos
resultados apresentados.
Estimou-se um impacto
orcamentario incremental
médio anual de RS 115,8
milhdes no horizonte temporal
de cinco anos, havendo,
entretanto, incertezas
relacionadas aos parametros de
custos e de difusdo da
tecnologia.

TUAT - Unidade de Anélise Técnica; 2RAC - Relatério de Andlise Critica; 3Sham - Procedimento simulado.
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3.2. Ademais, em observancia ao art. 10, § 11, inciso Ill, 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 publicacdo de sua
aprovacao, submetendo-se a participacao social ampliada o seguinte conteudo:

| - o relatério preliminar da COSAUDE para a UAT n2 126; e

Il - a recomendagao preliminar para a UAT n? 126, acrescidas dos insumos
correspondentes.

3.3. Cabe destacar que, considerando os prazos para a conclusao do processo administrativo de
cada PAR elegivel, estabelecidos pelos § 72 e § 82, do art. 10, da Lei n? 9.656/1998, é essencial que a
Consulta Publica se inicie na data da publicacdo de sua autorizagdo no Diario Oficial da Unidao — DOU,
suprimindo-se o cumprimento do intervalo de 7 (sete) dias a partir de sua formalizacdo, previsto no § 29,
do art. 229, 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 § 92, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998.

3.4. Por fim, considerando a recomendag¢do preliminar desfavoravel formulada para a UAT n?
126, em atendimento ao disposto no inciso 1V, §11, do art. 10, da Lei n? 9.656/1998 e ao art. 27 da RN n?
555/2022, propde-se a realizagdo de Audiéncia Publica — AP para discussdo desta PAR.

3.5. As inscricOes para participacdo na AP, abertas a toda sociedade, serao realizadas por meio
do sitio eletronico da ANS, apds sua aprovagao.

4. CONCLUSAO

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

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

a) apreciacdo da recomendagdo preliminar desta area técnica, conforme quadro n2 3,
referente a UAT n2 126;

b) aprovagdo da realizagdo de consulta publica, pelo prazo de 20 (vinte) dias,
no periodo de 02 a 21/08/2024, com base no inciso Ill, §11, do art. 10, da Lei n®
9.656/1998 e no art. 26, da RN n2 555/2022, suprimindo-se o prazo previsto no § 29, do
art. 222, da RN n2 548/2022, pelas raz8es acima citadas;

c) aprovacdo 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 15/08/2024,
tendo em vista a recomendagdo preliminar desfavoravel apresentada para
a tecnologia: Ablacdo simpdtica renal por radiofrequéncia para o tratamento da
hipertensdo arterial sistémica resistente ndo controlada (UAT n2 126).

4.2. A considerag3o superior.

Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a) de
Avaliacdo Econdmica em Satide, em 25/07/2024, as 17:36, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por MILTON DAYRELL LUCAS FILHO, Gerente de Cobertura
Assistencial e Incorporagio de Tecnologias em Satide (Substituto), em 25/07/2024, as 17:39,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13
de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de
Regulagdo Assistencial, em 25/07/2024, as 17:55, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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-'-,'_j:.-l:{;:-_'_ii-__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Menezes De Rezende, Coordenador(a) de
Gestdo de Tecnologias em Saude, em 25/07/2024, as 18:42, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
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