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PROCESSO N2: 33910.020080/2024-91

NOTA TECNICA N2 41/2024/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 INCORPORAGCAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - GCITS

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

|- a recomendacao final para a Proposta de Atualizagdo do Rol — PAR elegivel vinculada a Unidade de
Analise Técnica - UAT n2 126, para fins de deliberagdao quanto a atualiza¢do do Rol;

Il - o relatério de consolidacdo da participagdo social ampliada (Consulta Publica n® 134/2024 e
Audiéncia Publica n? 45/2024); e

I - o relatdrio final da Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar - COSAUDE, elaborado em sua 332 Reunido Técnica — RT.

2. CONTEXTO

2.1 O rito processual de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é regulamentado pelas
disposi¢bes da Lei n® 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 126 (SEI n2
29916927) e visa apresentar os itens dispostos nos artigos 29 e 30 da RN n2 555/2022, conforme segue:
Art. 29. Finalizadas as discussdes nas RTs, a unidade competente da DIPRO apresentarda NTRF, que serd objeto de
deliberagdo da DICOL e devera conter:
I - as recomendacdes finais das propostas de atualizagio do Rol submetidas a discussdo na COSAUDE;
Il - relatdrio de consolidagdo da participagdo social ampliada; e
Il - quando couber, minuta da resolugdo normativa que atualizara a lista de coberturas assistenciais obrigatodrias 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 deliberagdo da NTRF.

3. RECOMENDAGAO PRELIMINAR

3.1 Em consonancia com as etapas do rito processual de atualizagdo do Rol, apds uma analise de elegibilidade
positiva, foi elaborado pela ANS estudo técnico (Relatério de Analise Critica — RAC) para a PAR elegivel vinculada a UAT n2 126
(SEI  n229917079), seguido pela discussdo inicial da tecnologia na RT da COSAUDE n? 31 realizada nos dias
16/07/2024  (https://www.youtube.com/watch?v=jex1HPfs-vA) e  17/07/2024 (https://www.youtube.com/watch?
v=Mo1c6fS7ylw), com produgdo do relatério preliminar da comissdo, UAT n2 126 (SEI n2 29986086), em observancia ao § 39,
do art. 10-D, da Lei n2 9.656/1998.

3.2. Ato continuo, a Recomendagdo Técnica Preliminar — RP para a UAT n2 126 foi apresentada a DICOL para
apreciagio e deliberagio mediante Nota Técnica de Recomendacgio Preliminar - NTRP, NOTA TECNICA N¢
34/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (SEI n2 30074271), conforme quadro n2 1.

QUADRO Ne 1: RECOMENDAGAO PRELIMINAR PARA A UAT N2 126, CONFORME NOTA TECNICA N2 34/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO
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https://www.youtube.com/watch?v=Mo1c6fS7yJw

TUAT - Unidade de Andlise Técnica

3.3. Apreciada a NTRP, foi aprovada pela DICOL, em sua 82 Reunido Extraordindria, realizada em 29/07/2024, a
submissdo da recomendacgdo preliminar para a UAT n2 126 aos mecanismos de participa¢do social ampliada, Consulta Publica
- CP (n2 134/2024) e Audiéncia Publica - AP (n? 45/2024), em cumprimento aos incisos Il 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 recomendagdes preliminares
elaboradas para as propostas de atualizagdo do Rol elegiveis.

4.2 A Consulta Publica - CP relacionada a recomendacgédo preliminar para a UAT n2 126, CP n? 134/2024, foi realizada
no periodo de 02/08/2024 a 21/08/2024, conforme publicacdo no Didrio Oficial da Unido (DOU) n2 147, Se¢do 1, pag. 103, de
01/08/2024 (SEI n® 30272027).

4.3. Toda documentagio relacionada a CP n2 134/2024, inclusive a planilha (SEI n2 30571768) com as contribui¢es
recebidas pela Agéncia, esta disponivel em: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-

sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-134.

QUADRO Ne 2: DISTRIBUIGAO DAS CONTRIBUICOES DA CP N2 134/2024

_ - CONCORDANCIAS/ | NAO
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TUAT - Unidade de Analise Técnica.
4.4, Conforme arcabougo legal vigente, as Audiéncias Publicas - AP devem ocorrer nos casos previstos no inciso 1V,

do pardgrafo 11, do art. 10 da Lei n? 9.656/1998. Neste sentido, a audiéncia publica para
a recomendacdo preliminar desfavoravel vinculada a UAT n? 126, AP n? 45/2024, foi realizada em 23/08/2024, conforme
publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 156, Sec¢do 3, pag. 120 de 14/08/ (SEI n2 30315562).

4.5, Toda documentagao reIaaonada a AP n° 45/2024 esta dlsponlvel em: https: Zwaw gov br[ans[pt br/acesso-a-

Adicionalmente, a gravacdo da AP n? 45/2024 esta disponivel para wsuahzagao no canal institucional da ANS no Youtube,
m: https://www.youtube.com/watch?v=ECIldolw60w.

4.6. Apds analise das contribuicdes da CP e da AP, foi elaborado o Relatério de Consolidagao da Participagao Social
Ampliada, que integra esta NTRF e comporta o relatério de consulta publica elaborado para a UAT em pauta nesta NT, n2 134
(SEI n230571916), e o relatério da AP n2 45/2024 (SEI n 30378826).

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

5. COSAUDE

5.1. Finalizada a andlise das contribui¢des da participacdo social ampliada, foi realizada, nos dias 24 e 25/09/2024, a
332 Reunido Técnica da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar — COSAUDE, para
apresentacgdo do relatério de consulta publica vinculado a UAT em comento nesta NTRF.

5.2. Concluida a apresentacdo do relatério, foram feitas novas discussGes sobre a tecnologia e, em observancia ao
inciso V, do paragrafo 11, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998, foi elaborado o relatério com os aportes finais da COSAUDE para
a UAT n2 126 (SEI n2 30570653) que integra esta NTRF.

5.3. O contetdo integral da 332 RT da COSAUDE estd disponivel em: https://www.youtube.com/watch?
v=lovm47esyqw (dia 24/09/2024) e https://www.youtube.com/watch?v=2KkuNyTOmh4 (dia 25/09/2024).

6. RECOMENDAGAO FINAL

6.1. Por todo o exposto, consolidadas as contribuicdes 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 n2
3 apresenta a recomendacao final, devidamente motivada, para a UAT n2 126.

6.2. Em relagdo ao quadro n? 1 desta NT, que trata da etapa de avaliagdo preliminar, cabe esclarecer que ndo houve



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-134
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mudanca da recomendagdo técnica.

QUADRO Ne 3: RECOMENDAGAO FINAL PARA A UAT N2 126

INDICAGAO | RECOMENDAGAO

1
UAT' | TECNOLOGIA DE USO FINAL

MOTIVACAO

Conforme o Relatério de Analise Critica - RAC, com base em uma revisdo
sistematica Cochrane de alta qualidade metodoldgica, que incluiu 15 ensaios
clinicos randomizados (totalizando 1.416 participantes, com mediana de tempo de
acompanhamento de 6 meses), as evidéncias sugerem que, no contexto do
tratamento da hipertensao arterial resistente ndo controlada pelo uso de 3 ou mais
anti-hipertensivos concomitantes (sendo um deles diurético), a denervagdo renal
simpatica por ablagdo percutanea por radiofrequéncia provavelmente reduz
discretamente (moderada certeza da evidéncia) a média de pressdo arterial (um

Tratamento desfecho substituto) em diferentes desfechos relacionados a pressdo arterial
da sistdlica e diastolica, tendo sido observadas diferengas de médias entre -3,75 e -
Ablagdo hipertensdo 5,92 mmHg. No que diz respeito aos eventos cardiovasculares clinicamente
126 simpatica renal | arterial Desfavoravel relevantes (infarto do miocardio, acidente vascular cerebral, angina) e na
por sistémica necessidade de hospitalizagdo, ha importantes incertezas quanto ao impacto do
radiofrequéncia | resistente procedimento, visto que ndo foram encontradas diferencgas estatisticamente
nao significativas entre a denervagdo renal e o comparador (cuidados usuais/sham).
controlada Além da provavel pequena magnitude do efeito na redugdo da pressdo arterial, no
presente, ainda ha incertezas sobre a efetividade e a seguranga da tecnologia em
longo prazo.

No que diz respeito a avaliagdo econémica, foram identificadas importantes
limitagGes no estudo apresentado pelo proponente, impedindo conclusdes robustas
frente aos resultados apresentados. Estimou-se um impacto orgamentario
incremental médio anual de RS 115,8 milh&es no horizonte temporal de cinco anos,
havendo, entretanto, incertezas relacionadas aos parametros de custos e de difusdo
da tecnologia.

TUAT - Unidade de Anadlise Técnica

7. CONCLUSAO

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

a) apreciagdo do relatério de consolidagdo das contribuicdes da participacdo social ampliada (Consulta
Publica n? 134/2024 e Audiéncia Publica n2 45/2024);

b) apreciagio do relatério final da COSAUDE para a UAT n2 126; e

c) apreciagdo e deliberagdo quanto arecomendagdo final desta drea técnica para a UAT n?2 126,
conforme quadro n2 3 desta NTRF.

7.2. A consideracio superior.

———
"| Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Menezes De Rezende, Coordenador(a) de Gestdo de Tecnologias
JEI- Lﬂ em Saude, em 04/10/2024, as 13:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n?

assinatura

eletrénica 10.543, de 13 de novembro de 2020.

—— 5
"| Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de Regulagao Assistencial, em
JEI- Lﬂ 04/10/2024, as 13:36, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de

assinatura

eletrénica novembro de 2020.

-_

"' Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente de Cobertura
Jel- Lﬂ Assistencial e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em 04/10/2024, as 14:23, conforme horario oficial de Brasilia, com

assinatura

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

Referéncia: Processo n2 33910.020080/2024-91 SEI n2 30534153
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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO PRELIMINAR

N2 da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:

Indicacao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satude no Rol:

N2 da DUT:
N2 do Protocolo
Recomendagao Preliminar da ANS

Motivacdo para a recomendacgao
preliminar

126

Ordinaria

TECIND

Ablacdo simpatica renal por radiofrequéncia

Tratamento da hipertensao arterial sistémica resistente
ndo controlada

Procedimento

Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

2024.1.000178

Desfavoravel

Conforme o RAC?, a melhor evidéncia atualmente disponivel
sobre eficacia e seguranca da denervagdo renal simpatica por
ablagao percutanea por radiofrequéncia para o tratamento da
hipertensdo arterial resistente ndo controlada pelo uso de 3 ou
mais anti-hipertensivos concomitantes (sendo um deles
diurético) é baseada em uma revisdo sistematica Cochrane de
alta qualidade metodoldgica, que incluiu 15 ensaios clinicos
randomizados (totalizando 1.416 participantes). O tempo de
acompanhamento variou de 3 a 84 meses (mediana de 6
meses). Os achados sugerem que a denervacdo renal simpatica
por ablagdo percutanea por radiofrequéncia provavelmente
reduz discretamente a média de pressao arterial em diferentes
desfechos relacionados a pressado arterial sistdlica e diastdlica.
Ja em relacdo 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 denervagdo renal e o
comparador (cuidados usuais/sham?). Por fim, além da
provavel pequena magnitude do efeito na redugdo da pressdo
arterial e das incertezas relacionadas aos eventos
cardiovasculares clinicamente relevantes, atualmente, ainda ha
incertezas sobre a efetividade e a seguranga da tecnologia em
longo prazo. No que diz respeito a avaliagdo econdmica, foram
identificadas importantes limitagdes no estudo apresentado
pelo proponente, impedindo conclusdes robustas frente aos
resultados apresentados. Estimou-se um impacto orgamentario
incremental médio anual de RS 115,8 milh8es no horizonte
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temporal de cinco anos, havendo, entretanto, incertezas
relacionadas aos parametros de custos e de difusdo da

tecnologia.

Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagado

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT — Unidade de Andlise Técnica
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ATUALIZACAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA N2 134: ANALISE DE CONTRIBUIGOES

1. TECNOLOGIA E RECOMENDAGAO PRELIMINAR

N2 UAT 126

Proponente SOCIEDADE BRASILEIRA DE HEMODINAMICA E CARDIOLOGIA
INTERVENCIONISTA

Tipo de PAR Incorporagdo de nova tecnologia em saude no Rol

Tecnologia em saude Ablac¢do simpatica renal por radiofrequéncia

Indicagdo de uso Hipertensdo arterial sistémica resistente ndo controlada

Recomendagdo Preliminar Desfavoravel a incorporacao

Legenda:

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol

UAT- Unidade de Andlise Técnica

2. VISAO GERAL DAS CONTRIBUIGOES

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

Opinido Qtd. %
Concordo com a incorporagao 108 97,30
Discordo da incorporagao 3 2,70
Total Geral 111 100,00

2.2.Quantidade ajustada de contribuices por tipo de opinido, apds analise dos aportes:

Opinido Qtd. %
Concordo com a incorporagao 106 97,24
Discordo da incorporagao 3 2,76
Total 109 100,00

ObservagGes quanto ao ajuste da quantidade de contribui¢Ges:

Apos a andlise qualitativa: (i) duas das contribui¢cGes concordantes com a incorporagdo foram
excluidas, pois apresentaram o comentario "teste".
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2.3.Quantidade de contribuig6es por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte Qtd. %
Profissional de satude 47 43,12%
Conselho Profissional 24 22,02%
Outro 9 8,26%
Interessado no tema 7 6,42%
Sociedade médica 5 4,59%
Paciente 5 4,59%
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 4 3,67%
Empresa/Industria 3 2,75%
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 2 1,83%
Entidade representativa de operadoras 1 0,92%
Orgdo de defesa do consumidor 1 0,92%
Operadora 1 0,92%
Total Geral 109 100,00

3. RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Favoravel a incorporacdo

= Aintervencdo é capaz de trazer beneficios clinicos e reduzir hospitalizagao.

= Alintervencdo é segura e consegue reduzir custos.

= Aintervencdo é aprovada por agéncias regulatérias americana e europeia e por agéncias
internacionais de ATS.

Desfavoravel a incorporacao

= H3 pouca ou nenhuma diferenga na incidéncia de eventos cardiovasculares clinicamente
relevantes e na necessidade de hospitalizagdo.

= Asincertezas das analises de efetividade afetaram as analises econdmicas.

= O custo e o impacto orcamentdrio deste procedimento ficam condicionados ao custo de
mercado praticado por apenas um fornecedor.

4. ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

4.1. Avaliag¢io de eficacia/efetividade e seguranga da tecnologia (avalia¢do clinica)

A favor da incorporacdo:

1. "Procedimento eficaz em pacientes bem selecionados portadores de hipertensdo resistente
e refratdria, capaz de reduzir significativamente os niveis pressoricos e reduzindo o nimero
de classes de anti-hipertensivos de uso didrios. Portanto, a terapia é capaz de modificar a
historia natural da doenca, reduzindo as chances de acidente vascular cerebral, infarto
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agudo do miocdrdio, disfun¢do renal, aneurismas entre diversas outras patologias
relacionadas a hipertensdo. Além de ser custo-efetivo a longo prazo reduzindo os custos com
reinternagdes hospitalares e tratamentos para as sequelas e complica¢des de AVC e Infarto.

A Denervagdo renal por radiofrequéncia ja é uma realidade na Europa e EUA com as
aprovagoes da CE Mark e FDA." - Profissional de saude

“(...) Gostariamos de compartilhar o estudo de Sharp e colaboradores?, reviséo sistemdtica
com metandlise publicada em marco de 2024, representando a melhor e mais recente
evidéncia disponivel sobre a denervagdo simpdtica renal por radiofrequéncia. A reviséo tem
foco na hipertensdo arterial ndo-controlada, porém apresenta andlise de subgrupos, na qual
exibe resultados em separado para a hipertensdo arterial resistente. Os resultados desta
revisdo sistemdtica mostram uma redug¢do de 10,7mmHg na pressdo arterial sistdlica de
consultorio (IC 95% -18,3 a -3,2) com a denervag¢do simpdtica renal versus tratamento
medicamentoso ou sham. Este representa o melhor resultado estatistica e clinicamente
significativo disponivel na literatura atual. Neste sentido, na revisdo sistemdtica
apresentada pela SBHCI, a denervagdo simpdtica renal alcangou o resultado de -16mmHg
(IC 95% -20,48 a -11,65), contemplando ensaios clinicos randomizados e néo-
randomizados. O resultado apenas em ensaios clinicos randomizados foi -13,22mmHg (IC
95% -19,94 a -6,50) na PA de consultério, ambos compardveis aos resultados de Sharp e
col. De forma complementar, a revisGo sistemdtica do NATS-UB apresentou alguns
equivocos, entre eles a restrigdo por estudos focando nos catéteres Symplicity Flex e Spyral,
quando, na verdade, todos os estudos publicados contemplam estes dois catéteres. Além
disso, um dos estudos incluidos em sua revisGo ndo analisou a populagdo de interesse, logo,
deveria ter sido excluido, o qual puxou os resultados para uma magnitude inferior e trouxe
incerteza & recomendacgdo do COSAUDE. A ANS, por sua vez, baseou sua recomendagdo
apenas em um estudo, a revisdo da Cochrane de Pisano e col. (2022), que analisou
resultados conjuntos para denervagdo por radiofrequéncia e por ultrassom. Tal estudo
também deveria ser excluido por néo contemplar o PICO da submisséo. Resultados de longo
prazo (3 anos) do Global Symplicity Registry (GSR)2 mostram manutengdo dos resultados,
chegando a uma redugdo na pressdo arterial sistdlica de consultdrio de 23,5mmHg em 3 anos.
Um outro ponto de fragilidade foi o cdlculo equivocado da populag¢éo-alvo por parte do NATS-
UB. A populagdo contemplada na indicagéo de uso seria: Brasileiros adultos com hipertensdo
arterial, diagnosticados, tratados, com >3 classes de anti-hipertensivos, com média de
pressdo arterial sistdlica >150mmHg. Esta populagdo foi a base do impacto orgamentdrio da
SBHCI, mas ndo da andlise da UNIMED do Brasil. Isso trouxe fragilidade e incerteza a andlise,
influenciando o COSAUDE com base em resultados inapropriados. Logo, podemos afirmar
que a denervagdo simpdtica renal é alternativa segura e efetiva para redugdo da PA em
pacientes com HAR, tendo sido demonstrada, em ensaios clinicos randomizados, ndo
randomizados e de mundo real, redugdo dos niveis pressoricos de consultorio em média de
16,1mmHg. Considerando que a cada redugdo de 10mmHg se reduz em 20% as
complica¢des cardiovasculares, consequentemente a DSR reduz o risco de eventos
cardiovasculares, doenca renal crénica terminal, insuficiéncia cardiaca, AVC, mortalidade
cardiovascular e custos associados para o sistema de saude. 1. Sharp, Andrew SP, et al.
Renal denervation for uncontrolled hypertension: a systematic review and meta-analysis
examining multiple subgroups. Journal of Hypertension 42.7 (2024): 1133-1144. 2. Mahfoud
F, Mancia G, Schmieder R, Narkiewicz K, Ruilope L, Schlaich M, et al. Renal Denervation in
High-Risk Patients With Hypertension. J Am Coll Cardiol. 2020 Jun 16;75(23):2879-88." -
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada
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3. "Consideragbes sobre a Revisdo Sistemdtica da Cochrane apresentada pela ANS: Limitagcoes
dos achados A ANS, em sua Nota Técnica n234/2024, citou a Reviséo Sistemdtica da Cochrane
como “A melhor evidéncia atualmente disponivel sobre eficdcia e sequranga da denervagdo
renal é baseada em uma revisdo sistemdtica da Cochrane, de alta qualidade metodoldgica,
que incluiu 15 RCTs”. No entanto, os autores da revisdo sistemdtica da Cochrane (Pisano et.
al) incluiram na “Interveng¢do” tanto a denervagdo simpdtica renal por radiofrequéncia
quanto a denervagdo simpdtica renal por ultrassom, a qual ndo estd registrada na ANVISA
e, por isso, ndo estd disponivel no mercado brasileiro, além da evidéncia cientifica menos
robusta e resultados inferiores se comparada a DSR por radiofrequéncia. Esta revisdo,
embora tenha alto nivel de evidéncia, apareceu na busca da proponente, porém foi
excluida da revisdo sistemdtica por causa da Intervengdo e da auséncia de andlise de
subgrupo por tipo de terapia. Logo, esta revisdo ndo deveria ter sido considerada na andlise
da ANS. Ainda, esta revisdo avaliou a incidéncia de eventos cardiovasculares como
desfechos primdrios. No entanto, os ensaios clinicos incluidos na revisdo sistemdtica de
Pisano e col. ndo foram desenhados para observar eventos clinicos. Estes desfechos foram,
portanto, analisados durante os ensaios clinicos como desfechos “secunddrios”. Logo, sem
poder estatistico e, por isso, ndo devem ser usados para tirar conclusoées sobre esse aspecto
especifico. (...)" — Sociedade médica

Contra a incorporacao:

1. "Discordamos da incorporacdo da ablacGo simpdtica renal por radiofrequéncia para o
tratamento de pacientes com hipertensdo arterial sistémica resistente ndo controlada. As
evidéncias clinicas demonstram que a denervagdo renal simpdtica (DRS) por ablagdo com
radiofrequéncia pode resultar em pouca ou nenhuma diferenca na incidéncia de eventos
cardiovasculares clinicamente relevantes e na necessidade de hospitalizacdo, porém
provavelmente reduz discretamente a média de pressdo arterial em diferentes desfechos
relacionados a presséo arterial sistdlica e diastélica. Os mesmos achados foram observados
conforme o Relatério de Avaliagédo Critica (RAC) elaborado pelos pareceristas da ANS. Ademais,
para pacientes com hipertensdo arterial sistémica resistente ao tratamento medicamentoso, a
DSR determinou redugdo da pressdo arterial sistolica (PAS) ambulatorial de 24 horas e PAS
aferida no consultério ambos aferidos em seguimento de seis meses. E importante destacar
que o efeito é relativamente pequeno e clinicamente ndo significativo. O beneficio clinico
associado a esta redugdo ainda precisa ser demonstrado. (...)" — Entidade representativa das
operadoras

Analise:

A revisdo sistematica incluida pelo parecerista (Pisano 2021) no relatdrio de analise critica foi avaliada
através da ferramenta validada para avaliacdo da qualidade metodoldgica de revisdes sistematicas
AMSTAR-2, e foi considerada como de alta confianga. Apesar da revisdo sistematica ter tido a
intencdo de incluir diferentes métodos de ablagdo simpatica renal, incluindo ultrassom, todos os
ensaios clinicos randomizados considerados nas meta-andlises incluiram apenas técnicas de
radiofrequéncia. Ou seja, as anadlises desta revisdo sdo elegiveis para a proposta de incorporagao, que

envolve o procedimento de ablacdo simpatica renal por radiofrequéncia.
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Esta revisdo abrangeu 15 ensaios clinicos randomizados, envolvendo um total de 1.416 participantes.
A partir desses estudos, que foram em grande parte impactados por um alto risco de viés no sigilo
de alocacdo e mascaramento, além de incertezas em varios outros aspectos, observou-se, com
evidéncia de baixa a moderada certeza, que a realizacdo da denervagdo renal simpatica por ablacdo
com radiofrequéncia em pacientes com hipertensdo arterial resistente pode resultar em pouca ou
nenhuma diferenca na incidéncia de infarto do miocardio (IAM), acidente vascular isquémico (AVCi),

angina instavel e hospitalizacao.

A revisdo sistematica também apontou evidéncia de certeza moderada de que a intervencdo pode
reduzir as médias da pressao arterial diastélica e sistélica, tanto em medi¢des de consultério quanto

nas de 24 horas, com uma reducdao média variando entre 3,75 e 5,92 mmHg.

E importante ressaltar que o argumento de que a reducdo de 10 mmHG reduz em 20% o risco
cardiovascular é derivado de dados de estudos populacionais. Estes estudos incluem populacdo
genérica, que ndo possuem as mesmas caracteristicas dos pacientes em questdo e ndo consideram
os riscos de eventos adversos e complicagGes relacionados a terapia especifica que estad sendo

estudada.

O CE Mark e o FDA sdo agéncias sanitdrias e de regula¢do de comercializagdo, e ndo agéncias de ATS.
Na verdade, avaliacdes de relevantes agéncias internacionais de ATS, como o NICE, o CDA/CADTH e
MSAC, no presente, apontam para incertezas em relacdo a efetividade e seguranca da tecnologia,
por exemplo:

e aagénciade ATS da Australia (MSAC) ndo recomendou o financiamento publico por entender
gue a intervengdo nao é superior ao tratamento ja oferecido;

e 3 agéncia de ATS do Canada (CDA/CADTH) concluiu que o efeito do procedimento é incerto
para a populagdo-alvo desta solicitagao;

e 3 agéncia de ATS do Reino Unido (NICE) considerou que a denervagdo simpatica renal
transluminal percutdnea para hipertensao resistente sé deve ser usada com disposi¢cdes
especiais para controle clinico, consentimento e auditoria, ou pesquisa, e que existem
incertezas sobre qudao bem a intervencdo funciona em longo prazo e quais sdo as

complicagdes em longo prazo.

Quanto a revisdo sistematica de Sharp 2024, esta foi publicada posteriormente a elaboragdo do

relatério de analise critica. Dadas as caracteristicas do rito processual e os prazos estabelecidos na
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Lei 9.656/98 para conclusdo dos processos administrativos que tém como objeto propostas de
incorporacdo de novas tecnologias ao Rol, e considerando que a andlise da tecnologia esta
atualmente em sua etapa final de avaliacdo, neste momento ndo é viavel a realizacdo de uma
avaliacdo critica rigorosa de novos estudos clinicos ou econémicos. A avaliagdo critica é essencial
para garantir transparéncia processual e robustez para a analise técnica, fundamentando, assim, a
inclusdo de novos subsidios no processo de tomada de decisdo. Uma vez que o processo de
submissdo de tecnologias é continuado, proposicdes com fatos novos poderdo ser submetidas a

reavaliacdo da ANS a qualquer tempo.

Por fim, visto que o relatério de consulta publica e o conteldo das contribuicées da participacdo
social, em sua integra, sdo divulgados diretamente aos integrantes da Cosalude e para toda a
sociedade por meio do sitio institucional da ANS, quanto aos comentdrios relacionados as avalia¢des
criticas elaboradas/apresentadas por constituintes da comissdo durante a etapa de avaliacdo
preliminar das tecnologias, caberd aos membros regimentais da Cosaude, com oportunidade regular
de fala durante as reuniGes técnicas que tratam da consolida¢do da participagdo social no rito
processual de atualizacdo do Rol, caso desejado, se manifestarem quanto aos aportes dos

contribuintes para suas avaliacGes.

4.2.Avaliagdo economica e analise de impacto or¢camentdrio da PAR (estudos economicos)

A favor da incorporacdo:

1. "Consideracgdes sobre as criticas do NATS-UB ao modelo econémico da proponente Néo aplicagdo
da taxa de desconto - Infelizmente, a consultoria contratada pela proponente (MAPES) ndo
aplicou a taxa de desconto no modelo submetido, nem nos custos nem nos beneficios. O NATS-
UB questionou corretamente, portanto, a néo aplicagdo da taxa de desconto. A proponente
solicitou adequagdées no modelo econémico e enviou por e-mail a ANS. Os resultados serdo
apresentados abaixo. Modelo econémico (ACE, AlO) comegou em 2022 - Foi questionado
também que o modelo econémico da proponente comegou em 2022, portanto, estd
desatualizado com relagdo a custos e tamanho da populagdo. A proponente solicitou
adequagbes no modelo econémico e enviou por e-mail a ANS. Os resultados seréo apresentados
abaixo. Fontes dos custos do modelo econémico - Os custos que possuem como fonte “opinitio
de especialista” se referem aos dados que ndo estdo incluidos em tabelas prdprias, como SIMPRO
ou CBHPM. Logo, nestes custos, a opinido de especialistas se torna a melhor evidéncia de custo
disponivel. As fontes estdo descritas no modelo. Ainda, os custos dos eventos cardiovasculares
considerados no modelo estdo subestimados, como foi bem pontuado pela UNIMED do Brasil. Os
custos do AVC, por exemplo, no modelo econémico da proponente, séo de RS 13.806. No
entanto, encontramos fonte de 2023 que retrata os custos do AVC no sistema privado de saude
e estes estdo na casa de RS 155 mil reais1. Logo, o cendrio de custos da proponente pode ser
considerado “conservador” e subestima a custo/efetividade da DSR. Idade de entrada no modelo
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- Outro questionamento foi que os estudos clinicos ndo refletiam a idade média de 45 anos. No
entanto, no modelo da proponente, as idades consideradas ndo sdo idades médias, mas sim a
idade de realizagdo da intervencgéo, logo, a idade de entrada no modelo. Assim, a idade de 45
anos reflete a idade de realizagdo do procedimento aos 45 anos, enquanto a idade de 55 anos
reflete a idade de realizagdo do procedimento aos 55 anos, respectivamente. Horizonte temporal
do modelo de custo-efetividade - A idade final do modelo de Markov apresentado pela
proponente, de 79 anos, foi baseada na expectativa média de vida dos pacientes na data de
realizagdo do modelo, ou seja, 2022. Tomou-se o horizonte temporal lifetime. (...)" — Sociedade
médica

Contra a incorporacao:

1. "Discordamos da incorporacGo da ablacdo simpdtica renal por radiofrequéncia para o
tratamento de pacientes com hipertensdo arterial sistémica resistente ndo controlada. As
evidéncias clinicas demonstram que a denervagcdo renal simpdtica (DRS) por abla¢do com
radiofrequéncia pode resultar em pouca ou nenhuma diferenca na incidéncia de eventos
cardiovasculares clinicamente relevantes e na necessidade de hospitalizagdo, porém
provavelmente reduz discretamente a média de pressdo arterial em diferentes desfechos
relacionados a pressdo arterial sistdlica e diastdlica. Os mesmos achados foram observados
conforme o Relatdrio de Avaliagdo Critica (RAC) elaborado pelos pareceristas da ANS. Ademais,
para pacientes com hipertensdo arterial sistémica resistente ao tratamento medicamentoso, a
DSR determinou redugdo da pressdo arterial sistdlica (PAS) ambulatorial de 24 horas e PAS
aferida no consultdrio ambos aferidos em sequimento de seis meses. E importante destacar que
o efeito é relativamente pequeno e clinicamente ndo significativo. O beneficio clinico associado a
esta redugdo ainda precisa ser demonstrado. O modelo de avaliagdo econémica elaborado pelo
proponente foi do tipo custo-utilidade, comparando o uso da ablagéo com radiofrequéncia com
cuidados usuais isolados, em um horizonte temporal de 18 a 79 anos. A avalia¢éo econémica
apresentada pelo proponente foi uma razdo de custo-utilidade incremental (RCUI) de
RS11.387,49/ QALY. No entanto, existem limitacbées conceituais importantes no modelo
apresentado, como a interrupgdo do modelo de Markov em 79 anos e a ndo utiliza¢do de taxa
de desconto em um modelo com distribuicdo assimétrica de custos no horizonte temporal.
Também existem limitagbes importantes na transparéncia e escolha dos pardmetros de custo
e efetividade adotados. Em muitos casos, ndo estd claro qual a fonte do pardémetro nem os
componentes dos custos associados a intervengdo. O dossié apresentado pelo proponente néGo
deixa claro se o custo se refere apenas a aquisi¢éo do produto necessdrio para o procedimento
ou se nos valores estdo incorporados os custos (internagdo, material cirtirgico) e a eventos
adversos relacionados ao procedimento. Segundo os pareceristas da ANS, as limitagbes do
modelo supracitadas impedem qualquer conclusGo robusta frente aos resultados apresentados.
Quanto ao impacto or¢camentdrio incremental (I0l) apresentado pelo proponente para a
incorporagéo da tecnologia em um horizonte temporal de 5 anos foi de cerca de RS 614 milhées,
considerando um market share de 0,1% a 2% no quinto ano. Porém, devido as limitagées da
estimativa da populacdo-alvo e das incertezas de alguns pardmetros de custos indiretos
imputados no modelo, acredita-se que o 101 esteja subestimado. Conforme descrito no RAC, as
principais limitagdes da avaliagdo econémica foram replicadas para o modelo de impacto
orcamentdrio. Por isso, os pareceristas da ANS optaram por refazer os cdlculos, obtendo um
resultado de 101 de RS 579 milhdées em 5 anos, considerando o mesmo market share utilizado
pelo proponente. No RAC, os pareceristas da ANS também ressaltam que quaisquer alteracoes
na estimativa do market share podem aumentar de maneira importante o impacto
or¢amentdrio apresentado. Finalmente, concordamos com o disposto no RAC sobre a
necessidade de analisar a capacidade instalada do sistema de saude suplementar para a
realizagdo deste procedimento, tanto na parte de infraestrutura quanto na de treinamento
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profissional. O RAC também aponta que o custo e o impacto or¢camentdrio deste procedimento
ficam condicionados ao custo de mercado praticado por apenas um fornecedor. Diante do
exposto, reiteramos a concorddncia com a recomendag¢do preliminar de ndo incorporagdo da
ablacdo simpdtica renal por radiofrequéncia para o tratamento de pacientes com hipertensdo

arterial sistémica resistente ndo controlada na Saude Suplementar." — Entidade representativa
das operadoras

Analise:

Uma analise foi realizada utilizando o instrumento padrdo da ANS. Por meio de uma abordagem
epidemioldgica, estimou-se uma populagdo média anual de 338.223 pessoas elegiveis. O impacto
orcamentdrio incremental com o cenario projetado considerando a disponibilizacdo da denervacao
renal por ablacdo com radiofrequéncia foi de RS 579.179.158,69 (média anual de R$ 115.835.831,74)
em comparag¢do com o cendrio atual, em um horizonte temporal de 5 anos e market share alvo de
2% no quinto ano. As principais limitagdes da analise realizada se referem as incertezas no custeio
do procedimento e da estimativa de market share, uma vez que mudancas pequenas nestes

parametros podem aumentar o impacto orcamentario projetado.

Ademais, reitera-se o disposto anteriormente a respeito da realizacdo de uma avaliacdo critica
rigorosa sobre novos estudos clinicos ou econdmicos nessa etapa do rito processual e sobre a
oportunidade de fala dos membros da COSAUDE para tratar de eventuais criticas as suas

contribuicoes.

O relatdrio de analise da Consulta Publica - CP e a planilha de contribui¢Ges estardo disponiveis
para download no sitio institucional da ANS (ANS — Acesso a informacao - Participacdo Social)
dedicado a apresentag¢do das consultas publicas encerradas. Nesta pagina, devera ser localizada
a CP de interesse para acesso a documentagao.



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
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Relatério Final da COSAUDE —Ablagdo simpatica renal por radiofrequéncia para
o tratamento da hipertensao arterial sistémica resistente (UAT 126)

No dia 25 de setembro de 2024, na 332 reunido técnica da Comissdo de Atualizacdo do
Rol de Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar — COSAUDE, foi realizada
discussdo sobre a anadlise das contribuices da Consulta Publica n.2 134, em relacdo a
proposta de atualizacdo do Rol para a ablagdo simpdtica renal por radiofrequéncia para
o tratamento da hipertensdo arterial sistémica resistente.

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 adrea técnica da ANS apresentou o relatério de analise 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 seguranga da tecnologia, a avaliagao
econdmica de beneficios e custos em comparagdo 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 manifestagdo
para registro no presente Relatorio Final quanto a incorporagao da tecnologia no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude:

e A Confederacdo Nacional das Cooperativas Médicas (UNIMED DO BRASIL) mantém seu
posicionamento contrario a incorporagdo da ablacdo simpatica renal por RF para o
tratamento da HA resistente visto seu beneficio marginal e a fragilidade das evidéncias
de eficicia e seguranca apresentadas. Havendo novos estudos publicados sobre esta
matéria a demanda devera ser reencaminhada a COSAUDE para reavaliagdo.

e A Unido Nacional das InstituicGes de Autogestdo em Saude (UNIDAS) mantém sua
posicdo contraria a incorporacdo da denervacdo simpatica renal para o tratamento da
HAS resistente nesse momento pois ainda existem incertezas quanto a efetividade e
seguranca da tecnologia apresentada, sendo necessarios estudos adicionais.

e A Associacdo Médica Brasileira (AMB) mantém e endossa posicdo da Sociedade
Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista e é favordvel a incorporagao
da tecnologia UAT 126

e A Federacdao Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizacdo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG/FENASAUDE) e Sindicato Nacional das
Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE/ABRAMGE), CMB e SINOG acompanham a
Unimed do Brasil mantendo a recomendacdo de ndo incorporacdo com as evidéncias
analisadas.

e Conselho Nacional de Saude (CNS), Ministério de Estado do Desenvolvimento e
Assisténcia Social, familia e combate a fome (MDS) e Associa¢do dos Familiares, Amigos
e Portadores de Doencas Graves (AFAG) sdo favoraveis a incorporacgao.
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e A ABRA, COFEN, MTE e ABRASTA também endossam a posi¢dao da Sociedade Brasileira
de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista e é favoravel a incorporacdo da
tecnologia UAT 126

ANEXOS:
Apresentagoes

Lista de presenga
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UAT 126

DENERVACAO SIMPATICA RENAL POR ABLACAO PERCUTANEA POR
RADIOFREQUENCIA PARA HIPERTENSAO ARTERIAL SISTEMICA RESISTENTE

PARTICIPAGAO SOCIAL
AUDIENCIA PUBLICA N2 45/2024 E CONSULTA PUBLICA N2 134/2024

_ 332 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE

25/09/2024




_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

" Protocolo: 2024.1.000178

= Proponente: Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista
= N2 UAT: 126

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Denervacao simpatica renal por ablacao percutanea por radiofrequéncia

" Indicacao de uso: Hipertensao arterial sistémica resistente nao controlada apesar do

uso concomitante de 3 ou mais anti-hipertensivos, sendo um deles diurético.
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RECOMENDACAO PRELIMINAR

= Recomendacgao Preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacdo Preliminar — NTRP n2 34/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO, processo SEI 33910.020080/2024-91.

= Motivagao:

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

Os achados sugerem que a denervacado renal simpatica por ablacdo percutanea por radiofrequéncia provavelmente reduz discretamente a
média de pressao arterial em diferentes desfechos relacionados a pressao arterial sistélica e diastélica. J4& em relacdo aos eventos
cardiovasculares clinicamente relevantes (infarto do miocdrdio, acidente vascular cerebral, angina) e na necessidade de hospitalizacdo, ha
relevantes incertezas, visto que nao foram encontradas diferencas estatisticamente significativas entre a denervacao renal e o comparador
(cuidados usuais/sham).

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

No que diz respeito a avaliacgdo econdmica, foram identificadas importantes limitacdes no estudo apresentado pelo proponente, impedindo
conclusdes robustas frente aos resultados apresentados. Estimou-se um impacto orcamentdrio incremental médio anual de RS 115,8 milhdes
no horizonte temporal de cinco anos, havendo, entretanto, incertezas relacionadas aos parametros de custos e de difusao da tecnologia.
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_ PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

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

Link: Consulta Publica n2 134 (sitio institucional da ANS) Y

Audiéncia Publica n2 45/2024: Realizada em 23/08/2024.

Link: Audiéncia Publica n? 45 (YouTube @ANSreguladoraoficial)
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AUDIENCIA PUBLICA N2 45/2024
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RESUMO DOS PRINCIPAIS TEMAS ABORDADOS NA AUDIENCIA PUBLICA

= Criticas as avaliacOes clinica (selecao de evidéncias) e econdmica realizadas no RAC da ANS.

= Apontamentos sobre as divergéncias entre o relatorio de analise critica/recomendacdo da ANS e as recomendacdes das
SBCHI e de outras sociedades médicas.

= Criticas a avalicao critica feita por membro da Cosaude como contraponto a proposta de incorporacao da tecnologia.

= Apontado que, na pratica, quando o paciente é bem selecionado, observa-se reducdes expressivas da pressao arterial,
também com reducao no numero de anti-hipertensivos, com efeitos persistentes.

= Assentado que uma pequena reducao da PA pode reduzir de forma relevante os eventos cardiovasculares.

= Indicado que n3o é possivel avaliar o impacto em desfechos relevantes (duros), os estudos tém curto de seguimento. E
esperado que os efeitos do controle da pressao ocorram durante a vida do paciente, sendo que o prazo dos estudos
realizados é insuficiente para capta-los.

= Custos com o procedimento sdao menores do que os custos com as complicacdes da hipertensao arterial resistente nao
controlada (AVC, IAM, hospitalizacao etc.).

= Menc¢Oes a recomendacdes favoraveis para incorporacdo/reembolso em outros paises.
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CONSULTA PUBLICA N2 134/2024
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VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

U Quantidade de contribui¢des por tipo de opinido, antes da analise dos aportes:

. opindo | ad | %

Concordo com a incorporagao 108 97,30
Discordo da incorporacao 3 2,70
Total Geral 111 100,00

U Quantidade de contribui¢des por tipo de opinido, apds analise dos aportes:

. Opinio | aud.__ %

Concordo com a incorporagao 106 97,24
Discordo da incorporacao 3 2,76
Total Geral 109 100,00

Obs.: Apds a anadlise qualitativa, duas das contribuicdes concordantes com a incorporacao foram excluidas,
pois apresentaram o comentario "teste".
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_ VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

O Quantidade de contribuicoes por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte m %

Profissional de saude 47 43,12%
Conselho Profissional 24 22,02%
Outro 9 8,26%
Interessado no tema 7 6,42%
Sociedade médica 5 4,59%
Paciente 5 4,59%
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 4 3,67%
Empresa/Industria 3 2,75%
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 2 1,83%
Entidade representativa de operadoras 1 0,92%
Orgio de defesa do consumidor 1 0,92%
Operadora 1 0,92%
Total Geral 109 100,00
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Favoravel a incorporacao

= Aintervencao é capaz de trazer beneficios clinicos e reduzir hospitalizagao.
= Aintervencao é segura e consegue reduzir custos

= Aintervencao é aprovada por agéncias regulatérias americana e europeia e por agéncias internacionais de ATS.

Desfavoravel a incorporacao

= H3 pouca ou nenhuma diferenca na incidéncia de eventos cardiovasculares clinicamente relevantes e na
necessidade de hospitalizacao

= As incertezas das analises de efetividade afetaram as analises econémicas.

= O custo e o impacto orcamentario deste procedimento ficam condicionados ao custo de mercado praticado por
apenas um fornecedor.
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIGOES

0 Avaliagdo de eficacia/efetividade e seguranga da tecnologia (avaliagao clinica):

= Concordam com a incorporacao da tecnologia

"Procedimento eficaz em pacientes bem selecionados portadores de hipertensdo resistente e refratdria, capaz de
reduzir significativamente os niveis pressoricos e reduzindo o numero de classes de anti-hipertensivos de uso didrios.
Portanto, a terapia é capaz de modificar a historia natural da doencga, reduzindo as chances de acidente vascular
cerebral, infarto agudo do miocdrdio, disfuncéo renal, aneurismas entre diversas outras patologias relacionadas a
hipertensdo. Além de ser custo-efetivo a longo prazo reduzindo os custos com reinterna¢cdes hospitalares e

tratamentos para as sequelas da complicagcbes de AVC e Infarto (...) — Profissional de saude
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

U Avaliacdo de eficacia/efetividade e seguranga da tecnologia (avaliagado clinica):

= Concordam com a incorporacao da tecnologia

“Gostariamos de compartilhar o estudo de Sharp e colaboradores1, reviséo sistemdtica com metandlise publicada em margo de 2024,
representando a melhor e mais recente evidéncia disponivel sobre a denervagdo simpdtica renal por radiofrequéncia. A revisdo tem
foco na hipertensdo arterial nGo-controlada, porém apresenta andlise de subgrupos, na qual exibe resultados em separado para a
hipertensdo arterial resistente. Os resultados desta revisdo sistemdtica mostram uma redugdo de 10,7mmHg na pressdo arterial
sistolica de consultorio (IC 95% -18,3 a -3,2) com a denervagdo simpdtica renal versus tratamento medicamentoso ou sham. Este
representa o melhor resultado estatistica e clinicamente significativo disponivel na literatura atual. Neste sentido, na revisdo
sistemdtica apresentada pela SBHCI, a denervagdo simpdtica renal alcangou o resultado de -16mmHg (IC 95% -20,48 a -11,65),
contemplando ensaios clinicos randomizados e ndo-randomizados. O resultado apenas em ensaios clinicos randomizados foi -
13,22mmHg (IC 95% -19,94 a -6,50) na PA de consultério, ambos compardveis aos resultados de Sharp e col. (...)” - Empresa detentora

do registro/fabricante da tecnologia avaliada
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIGOES

O Avaliacdo de eficacia/efetividade e seguranga da tecnologia (avalia¢ao clinica):

= Concordam com a incorporacao da tecnologia

“(...) os autores da revisdo sistemdtica da Cochrane (Pisano et. al) incluiram na “Interveng¢do” tanto a denervag¢do simpdtica renal por
radiofrequéncia quanto a denervagdo simpdtica renal por ultrassom, a qual ndo estd registrada na ANVISA e, por isso, ndo estd disponivel no mercado
brasileiro, além da evidéncia cientifica menos robusta e resultados inferiores se comparada a DSR por radiofrequéncia. Esta revisdo, embora tenha alto
nivel de evidéncia, apareceu na busca da proponente, porém foi excluida da revisdo sistemdtica por causa da Intervengdo e da auséncia de andlise
de subgrupo por tipo de terapia. Logo, esta revisGo ndo deveria ter sido considerada na andlise da ANS. Ainda, esta revisdo avaliou a incidéncia de
eventos cardiovasculares como desfechos primdrios. No entanto, os ensaios clinicos incluidos na revisdo sistemdtica de Pisano e col. nGo foram
desenhados para observar eventos clinicos. Estes desfechos foram, portanto, analisados durante os ensaios clinicos como desfechos “secunddrios”.
Logo, sem poder estatistico e, por isso, nGo devem ser usados para tirar conclusoes sobre esse aspecto especifico. Além disso, a avaliagdo da
incidéncia de eventos cardiovasculares durante o curto seguimento dos ensaios clinicos é irrelevante, uma vez que estas complicagdes ocorrem ao
longo da vida do paciente. Existem estudos clinicos e revisdes sistemdticas bem delineados e jd amplamente conhecidos2 que relacionam a hipertenséo
arterial com a incidéncia de complicagbes e morte cardiovascular. Portanto, a correlagdo entre redugcdo da presséo arterial sistémica e a redu¢do de
complicagbes cardiovasculares cumpre os requisitos necessdrios para que um desfecho substituto possa substituir de forma integral um desfecho duro

(...)” - Sociedade médica v~
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIGOES

O Avaliagdo de eficacia/efetividade e seguranga da tecnologia (avaliagao clinica):

= Discordam da incorporacao da tecnologia

"Discordamos da incorpora¢do da ablacdo simpdtica renal por radiofrequéncia para o tratamento de pacientes com hipertensdo arterial
sistémica resistente ndo controlada. As evidéncias clinicas demonstram que a denervagdo renal simpadtica (DRS) por abla¢do com
radiofrequéncia pode resultar em pouca ou nenhuma diferenga na incidéncia de eventos cardiovasculares clinicamente relevantes e na
necessidade de hospitalizagdo, porém provavelmente reduz discretamente a média de pressdo arterial em diferentes desfechos
relacionados a pressédo arterial sistdlica e diastdlica. Os mesmos achados foram observados conforme o Relatdrio de Avalia¢do Critica
(RAC) elaborado pelos pareceristas da ANS. Ademais, para pacientes com hipertensdo arterial sistémica resistente ao tratamento
medicamentoso, a DSR determinou redug¢do da pressdo arterial sistdlica (PAS) ambulatorial de 24 horas e PAS aferida no consultério ambos
aferidos em seguimento de seis meses. E importante destacar que o efeito é relativamente pequeno e clinicamente ndo significativo. O

beneficio clinico associado a esta redugdo ainda precisa ser demonstrado. (...) — Entidade representativa das operadoras
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

O Avaliacdo de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avalia¢do clinica):

=  Analise

A revisdo sistemdtica incluida pelo parecerista (Pisano 2021) no relatério de analise critica foi avaliada através da ferramenta validada para
avaliacdo da qualidade metodoldgica de revisdes sistematicas AMSTAR-2, e foi considerada como de alta confianca. Apesar da revisao
sistematica ter tido a intencao de incluir diferentes métodos de ablacdao simpatica renal, incluindo ultrassom, todos os ensaios clinicos
randomizados considerados nas meta-analises incluiram apenas técnicas de radiofrequéncia. Ou seja, as analises desta revisao sao elegiveis
para a proposta de incorporacao, que envolve o procedimento de ablacao simpatica renal por radiofrequéncia.

Esta revisdao abrangeu 15 ensaios clinicos randomizados, envolvendo um total de 1.416 participantes. Estes estudos foram em grande parte
impactados por um alto risco de viés no sigilo de alocacao e mascaramento, além de incertezas outros aspectos. Os achados da RS sugerem
que a denervacao renal simpatica por ablacdo percutanea por radiofrequéncia provavelmente reduz discretamente a média de pressao
arterial em diferentes desfechos relacionados a pressao arterial sistélica e diastdlica. J& em relacdo aos eventos cardiovasculares
clinicamente relevantes (infarto, 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/sham).
Ademais, além da provavel pequena magnitude do efeito na reducdao 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.

A Agéncia Nacional de
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= ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIGOES

O Avaliacdo de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagdo clinica):
= Anadlise

Quanto a mencao as agéncias internacionais, cabe esclarecer que a CE Mark e o FDA sao agéncias sanitarias e de regulacdao de comercializacao, e
ndo agéncias de ATS. Na verdade, avaliacdes de relevantes agéncias internacionais de ATS, como o NICE, o CDA/CADTH e MSAC, no presente,

apontam para incertezas em relacao a efetividade e seguranca da tecnologia, por exemplo:

e a agéncia de ATS da Australia (MSAC) ndao recomendou o financiamento publico por entender que a intervencdo ndo é superior ao tratamento
ja oferecido;

e a agéncia de ATS do Canada (CDA/CADTH) concluiu que o efeito do procedimento é incerto para a popula¢do-alvo desta solicitacdo;

e a agéncia de ATS do Reino Unido (NICE) considerou que a denervacao simpatica renal transluminal percutanea para hipertensao resistente sé
deve ser usada com disposicdes especiais para controle clinico, consentimento e auditoria, ou pesquisa, e que existem incertezas sobre quao

bem a intervencdo funciona em longo prazo e quais sdao as complicacdes em longo prazo.

r Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIGOES

O Avaliagao de eficacia/efetividade e seguranga da tecnologia (avalia¢ao clinica):

=  Analise

Quanto a revisao sistematica de Sharp 2024, esta foi publicada posteriormente a elaboracao do relatério de anadlise critica. Dadas as caracteristicas do
rito processual e os prazos estabelecidos na Lei 9.656/98 para conclusdo dos processos administrativos que tém como objeto propostas de incorporagdo
de novas tecnologias ao Rol, e considerando que a andlise da tecnologia esta atualmente em sua etapa final de avaliagao, neste momento nao é vidvel a
realizacdo de uma avaliagdo critica rigorosa de novos estudos clinicos ou econdémicos. A avaliagcdo critica é essencial para garantir transparéncia
processual e robustez para a andlise técnica, fundamentando, assim, a inclusdo de novos subsidios no processo de tomada de decisao. Uma vez que o

processo de submissdo de tecnologias é continuado, proposi¢cdes com fatos novos poderdo ser submetidas a reavaliagao da ANS a qualquer tempo.
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

O Avaliacdo econdmica e andlise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos):

= Concordam com a incorporacao

“(..) a consultoria contratada pela proponente (...) ndo aplicou a taxa de desconto no modelo submetido, nem nos custos nem nos
beneficios. Foi questionado também que o modelo econbmico da proponente come¢ou em 2022, portanto, estd desatualizado com
rela¢do a custos e tamanho da populagdo. A proponente solicitou adequagcbes no modelo econémico e enviou por e-mail a ANS. (...)
Fontes dos custos do modelo econémico - Os custos que possuem como fonte “opinido de especialista” se referem aos dados que ndo
estdo incluidos em tabelas proprias, como SIMPRO ou CBHPM. Logo, nestes custos, a opiniéo de especialistas se torna a melhor
evidéncia de custo disponivel. As fontes estdo descritas no modelo. Ainda, os custos dos eventos cardiovasculares considerados no
modelo estéo subestimados(...). Os custos do AVC, por exemplo, no modelo econémico da proponente, séo de RS 13.806. No entanto,
encontramos fonte de 2023 que retrata os custos do AVC no sistema privado de satude e estes estéo na casa de RS 155 mil reais.
Logo, o cendrio de custos da proponente pode ser considerado “conservador” e subestima a custo/efetividade da DSR. Idade de
entrada no modelo - Outro questionamento foi que os estudos clinicos ndo refletiam a idade média de 45 anos. No entanto, no
modelo da proponente, as idades consideradas ndo sdo idades médias, mas sim a idade de realizacéGo da intervengdo, logo, a idade
de entrada no modelo. Assim, a idade de 45 anos reflete a idade de realizagcdo do procedimento aos 45 anos, enquanto a idade de 55
anos reflete a idade de realizagGo do procedimento aos 55 anos, respectivamente. Horizonte temporal do modelo de custo-
efetividade - A idade final do modelo de Markov apresentado pela proponente, de 79 anos, foi baseada na expectativa média de vida
dos pacientes na data de realizagdo do modelo, ou seja, 2022. Tomou-se o horizonte temporal lifetime. (...)" — Sociedade médica
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

U Avaliagcdo econdmica e andlise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos):

= Discordam da incorporacao

“(...) O modelo de avaliagdo econébmica elaborado pelo proponente foi do tipo custo-utilidade, comparando o uso da ablagGo com
radiofrequéncia com cuidados usuais isolados, em um horizonte temporal de 18 a 79 anos. A avaliagdo econbémica apresentada pelo
proponente foi uma razéo de custo-utilidade incremental (RCUI) de RS11.387,49/ QALY. No entanto, existem limitacées conceituais
importantes no modelo apresentado, como a interrupgdo do modelo de Markov em 79 anos e a ndo utilizagéo de taxa de desconto
em um modelo com distribuicdo assimétrica de custos no horizonte temporal. Também existem limita¢cbes importantes na
transparéncia e escolha dos parGmetros de custo e efetividade adotados. Em muitos casos, ndo estd claro qual a fonte do par@metro
nem os componentes dos custos associados a intervencdo. O dossié apresentado pelo proponente néo deixa claro se o custo se refere
apenas a aquisicdo do produto necessdrio para o procedimento ou se nos valores estdo incorporados os custos (interna¢do, material
cirurgico) e a eventos adversos relacionados ao procedimento. (...) Quanto ao impacto orcamentdrio incremental (101) apresentado
pelo proponente para a incorporacdo da tecnologia em um horizonte temporal de 5 anos foi de cerca de RS 614 milhées,
considerando um market share de 0,1% a 2% no quinto ano. Porém, devido as limitagées da estimativa da populagéo-alvo e das
incertezas de alguns pardmetros de custos indiretos imputados no modelo, acredita-se que o 10l esteja subestimado. Conforme
descrito no RAC, as principais limitacdes da avaliagdo econémica foram replicadas para o modelo de impacto orcamentdrio. Por isso,
os pareceristas da ANS optaram por refazer os cdlculos, obtendo um resultado de 10/ de RS 579 milhées em 5 anos, considerando o
mesmo market share utilizado pelo proponente. No RAC, os pareceristas da ANS também ressaltam que quaisquer altera¢cdes na
estimativa do market share podem aumentar de maneira importante o impacto orcamentdrio apresentado. (...)" — Entidade

representativa das operadoras vy —
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

O Avaliacdo econdmica e andlise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos):

=  Analise

Uma andlise foi realizada utilizando o instrumento padrao da ANS. Por meio de uma abordagem epidemioldgica, estimou-se uma
populacdao média anual de 338.223 pessoas elegiveis. O impacto orcamentario incremental com o cenario projetado considerando a
disponibilizacdo da denervacdo renal por ablacdo com radiofrequéncia foi de RS 579.179.158,69 (média anual de RS RS
115.835.831,74) em comparagao com o cendrio atual, em um horizonte temporal de 5 anos e market share alvo de 2% no quinto
ano. As principais limitacdes da analise realizada se referem as incertezas no custeio do procedimento e da estimativa de market
share, uma vez que mudancas pequenas nestes parametros podem aumentar o impacto orcamentario projetado.

Ademais, reitera-se o disposto anteriormente a respeito da realizacdo de uma avaliacao critica rigorosa sobre novos estudos clinicos
ou econOmicos nessa etapa do rito processual.
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_ CONSIDERACOES FINAIS

O conteudo integral do relatdrio de consulta publica, bem como a planilha de

contribuicdes, estdo disponiveis para consulta no sitio institucional da ANS

dedicado a apresentacdo das consultas publicas encerradas. Nesta pagina,

devera ser localizada a CP de interesse para acesso a documentacao.

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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