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FORMROL PROCEDIMENTOS - CICLO 2019/2020 & Imprimir

DECLARACAO

Declara estar ciente que o preenchimento dos Sim
campos obrigatorios do FormRol, bem como o envio

dos documentos obrigatérios, sao requisitos para

analise de elegibilidade da proposta de atualizacdo

do Rol?

Declara estar ciente que o preenchimento do Sim
FormRol com conteudo inespecifico, pouco

abrangente ou incompativel com as perguntas
formuladas podera trazer prejuizo para analise de
elegibilidade da proposta de atualizagdo do Rol?

Declara estar ciente que os documentos de envio Sim

obrigatorio deverdo ser elaborados em
conformidade com o disposto nos incisos XII a XIV
do art. 9° da RN n° 439/2018?

Declara estar ciente que é obrigatério o envio dos Sim
textos completos das evidéncias cientificas
referenciadas no parecer técnico-cientifico -

PTC/revisdo sistematica?

Declara que as informagoes prestadas neste Sim
formulario eletronico sao verdadeiras?

BLOCO I - IDENTIFICAGAO DO PROPONENTE
Proponente:

Pessoa Juridica

CNPJ :

01.440.590/0001-36

Razdo social :

FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA

E-mail da pessoa juridica:
felipe.pinho@fmc-ag.com

Telefone da pessoa juridica :

(21) 9839-37744

Endereco da pessoa juridica :

Rua Amoreira, n® 891, Jardim Roseira

Cidade da pessoa juridica:

Jaguariina

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:
SP

CEP da pessoa juridica:

13820-000

Representacdo no ambito do COSAUDE:

Nao tem representagao

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
927.288.987-15

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
Beatriz Lesqueves Barra

E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
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ana.beatriz@fmc-ag.com
Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
(21) 9811-27685
Formagao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
Médico Nefrologista

Declaro que me foram outorgados poderes para Sim
submeter a presente proposta em nome do
proponente pessoa juridica:

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DO ROL

Nome da tecnologia em saiide objeto da proposta de atualizagdo do Rol:
Hemodiafiltragdo online

Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Alteracdo de DUT de tecnologia em salde ja existente no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizacdo do Rol:

O sucesso da hemodidlise como terapia renal substitutiva em longo prazo levou a um aumento na prevaléncia de
complicacGes relacionadas a didlise e a necessidade de melhora na satde dos pacientes com doenga renal cronica
avangada (DRC 5d). Sao pacientes que, embora tenham passado a viver por mais tempo, ainda apresentam um alto
risco de mortalidade, morbidades e hospitalizacdes frequentes relacionadas a condigdes como disfuncdo no acesso
vascular, infeccdo e principalmente eventos cardiovasculares.

Além disso, outras complicacGes clinicas como hipotensdo, excessiva mortalidade cardiovascular e processo inflamatério
cronico e perda proteico caldrica tém sido observadas na evolugdo dos pacientes e comprometem tanto a sobrevida
quanto a qualidade de vida e reinsergao social desta populagdo.

Neste contexto, novos tratamentos destinados a reduzir estas complicacdes e melhorar os desfechos com o uso eficiente
de recursos sdo fundamentais para garantir a sustentabilidade dos tratamentos. A hemodiafiltragao online deu inicio a
fase moderna da HDF. Nela, o prdprio dialisato, livre de toxinas e pirdgenos, é utilizado como solugdo de reposicdo, o
que permite utilizacdo de maiores volumes de convecgdo (3 a 24 L/hora), potencializando a depuragao de toxinas
urémicas maiores (moléculas médias). A maior efetividade desta terapia em relacdo a hemodialise, tem impacto em
desfechos importantes para o paciente como mortalidade, especialmente a cardiovascular, internagdes e bem-estar.

Apresente a proposta de atualizagdo do Rol, especificando a indicacao de uso da tecnologia em saiide no
ambito da Salide Suplementar:

Hemodiafiltragdo (HDF) online esta sendo proposta para o tratamento de pacientes em estagio final Doenga Renal
Cronica (DRC estagio 5d - em didlise), dentro da linha de cuidado da DRC.

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE
Descricdao da doenga/condicdo de saude relacionada a proposta de atualizacdo do Rol:

De acordo com a US National Kidney Foundation, a doenca renal cronica (DRC) é caracterizada por anormalidades
estruturais ou funcionais dos rins, presentes por um periodo igual ou superior a trés meses. Trata-se de uma doenca
insidiosa de curso prolongado. Pacientes portadores de obesidade (indice de massa corporal [IMC] > 30 kg/m2), idosos,
com doencas cardiovasculares, hipertensao arterial, diabetes e historico familiar de DRC possuem suscetibilidade
aumentada para o desenvolvimento da doenga, sendo considerados grupos de risco.

Em fase inicial a DRC é assintomatica, posteriormente os sintomas sao inespecificos como hipertensdo arterial, falta de
apetite, falta de energia, edema, dentre outros. Desta forma, a DRC torna-se uma patologia de dificil detecgdo, o que
pode comprometer seu tratamento e progndstico. A gravidade da DRC pode levar a perda progressiva da fungdo renal,
que em seu estagio final (DRC estagio 5d) é incapaz de manter a homeostase, sendo necessario algum tipo de terapia
de substituigdo da funcado renal (TRS). Em geral esta etapa € atingida quando a taxa de filtracdo glomerular se encontra
abaixo de 15 ml/min. Mas o inicio da TRS deve considerar principalmente a presenga de sintomas ndo contornaveis com
medidas clinicas.

Os pacientes em TRS (DRC 5d) tem expectativa de vida reduzida e hospitalizagdes frequentes. O transplante renal nem
sempre é possivel e muitas vezes é tardio, por questdes clinicas ou de disponibilidade de 6rgaos.

Diagnostico - Padrio ouro para o diagnostico da doenca/condicao de saude:

A taxa de filtracdo glomerular (TFG) é o método mais usado para a mensuracdo da fungdo renal. Pode variar de acordo
com a idade, sexo e massa muscular. A dosagem sérica de creatinina (CR), juntamente com fatores demogréficos, deve
ser utilizada para estimar a TFG

Tratamento - Conjunto de intervencoes em salide atualmente utilizado no manejo da doenca/condigdo de
saude:
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Os pacientes que evoluem para o estagio final da doenga renal cronica (DRC) necessitam de algum tipo de terapia renal
substitutiva (TRS), sendo as modalidades disponiveis: hemodidlise, didlise peritoneal e transplante renal. A escolha do
método de TRS deve levar em consideragdo a escolha do paciente, e condicdo clinica de acordo com avaliagdo da
equipe multiprofissional. O transplante renal nem sempre € possivel e muitas vezes é tardio. A utilizacdo da didlise como
TRS se tornou, ao longo dos anos, uma forma de tratamento plenamente aceita e amplamente utilizada para portadores
de doenca renal grave. No entanto, deve ser compreendido que qualquer modalidade dialitica utilizada é capaz apenas
de restaurar parcial e periodicamente o meio interno do portador de DRC

Prognostico da doenca/condicao de saude:

A populacdo em didlise apresenta alta taxa de mortalidade, complicagGes e hospitalizacdes, comprometendo a vida dos
pacientes e suas familias. A mortalidade anual no Brasil da populagdo em dialise esta estimada em 20% pelo Censo da
Sociedade Brasileira de Nefrologia. Segundo estimativas americana, a taxa de internacdo anual é de 1,8 paciente/ano.
Qual a incidéncia da doenca/condicdo de saude por 100.000 habitantes?

35,9/100.000 habitantes

Qual a prevaléncia da doenca/condicdo de saude por 100.000 habitantes?

100/100.000 habitantes (2016)

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condigdo de saiide por 100.000 habitantes?

7.400/100.000 habitantes por ano

Populagao-alvo

Delimitar a populacdo-alvo para a tecnologia em saide em proposicdo.

A populacao-alvo para a utilizacdo da tecnologia em proposicdo é composta por um grupo especifico da
populacao de pacientes com a doenga/condicao de saide?

Sim, a populagdo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenca/condicao de salde.

Defina a populagdo-alvo para utilizacdo da tecnologia em saude:

Pacientes com doenca renal cronica estagio 5d dependentes de dialise

A populacao-alvo representa que percentual da populacdo com a doenca/condicdo de saide?

18%

Populagao-alvo - Estimativas anuais

Considerando a populagdo-alvo e na perspectiva da Salide Suplementar, fornecer uma estimativa anual quanto ao
numero de individuos que podera utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos.
19 ano:

25270

20 ano:

26196

39 ano:

27125

4° ano:

28056

59 ano:

28989

Referéncias Bibliograficas

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citacao dos dados epidemiolégicos da
doenga/condicao de saude, bem como para delimitacdo da populagdo-alvo (quando possivel, incluir
identificador de objeto digital - DOI/link para acesso web):

Incidéncia Global: Sanyaolu A, Okorie C, Annan R, Turkey H, Akhtar N, Gray F, et al. Epidemiology and management of
chronic renal failure: a global public health problem. Biostat Epidemiol Int J. 2018;1(1):11-6.
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Prevaléncia Global: Hill NR, Fatoba ST, Oke JL, Hirst JA, Callaghan AO, Lasserson DS, et al. Global Prevalence of Chronic
Kidney Disease — A Systematic Review and Meta-Analysis. Plosone. 2016;11(7):e0158765.

Mortalidade Global: Elsharif M. Mortality Rate of Patients with End Stage Renal Disease on Regular Hemodialysis: A
Single Center Study. Saudi J Kidney Dis Transpl. 2011;22(3):594-6.

Mortalidade Brasil: Sesso RC, Lopes AA, Thomé FS, Lugon JR, Martins CT. Brazilian Chronic Dialysis Survey 2016. J Bras
Nefrol. 2017;39(3):261-6.

Internag0es: https://www.usrds.org

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Tipo de tecnologia em saude:
Procedimento Diagnoéstico/Terapéutico
Categorizacdo da tecnologia em saude:
Inovacdo tecnoldgica

Natureza da tecnologia :

Terapia

Ambito assistencial:

Ambulatorial
Hospitalar
Hospital-Dia

Caracterizacao da tecnologia em relagdo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
vigente:

Até o momento ndo ha tecnologia existente no Rol para a indicagdo proposta
0 procedimento esta listado em uma tabela profissional?

Sim

Especificar tabela profissional:

CBHPM

Nome do procedimento em tabela profissional:

Hemodepuragdo de casos agudos — até 4 horas (sessdo hemodialise, hemofiltracdo, hemodiafiltracdo isolada,
plasmaferese ou hemoperfusao).

Caodigo do procedimento em tabela profissional:

3.09.09.13-9

O procedimento esta listado na Terminologia Unificada da Saide Suplementar - TUSS?
Nao

O procedimento ja esta contemplado no Rol?

Nao

Nome do procedimento em lingua inglesa :

Online Hemodiafiltration

Apresentar descricdo técnica detalhada do procedimento:

A hemodiafiltracdo, primeiramente descrita em 1985, é atualmente uma modalidade de tratamento altamente prescrita
para pacientes com DRC 5D (Canaud et. al. Global prevalence, trends and practices in HDF. NDT 1:1-10, 2019). O
crescimento e o sucesso da HDF-OL podem ser atribuidos as diversas vantagens clinicas que vém sendo documentadas
ao longo das duas ultimas décadas e a possibilidade de preparo do liquido de substituicdo estéril pela prépria maquina
de hemodialise, sem manipulagGes e sem significativos custos das solugGes externas necessarias para repor o volume
filtrado na HDF classica. De fato, inimeras publicagdes comprovam os efeitos benéficos de HDF-OL em termos de
remogao de amplo espectro de toxinas urémicas, controle de anemia, reducdo de fosfato, estabilidade hemodinamica
aumentada, controle da pressdo sanguinea, entre outras.

A produgdo online de fluidos de didlise permite a atender as necessidades dos pacientes em termos de volume de
substituicdo (volumes maiores permitem maior retirada de toxinas) e de sitios de substituicdo como pos- e pré- diluicdo
e diluicdo mista. Automacdo e melhores técnicas dos aparelhos de HDF-OL simplificaram consideravelmente o manejo, e
forneceram a mesma confianca e conforto dos pacientes que realizam a HD tradicional. Dependendo do sitio de
administracdo do fluido de substituicdo no circuito extracorpdreo, existem duas variantes principais de HDF-OL: de pré-
diluigdo e de pds-diluigdo. No primeiro caso, quando o fluido de substituigdo entra no circuito antes do dialisador, o
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sangue € diluido antes que o mecanismo de transferéncia de soluto ocorra através da membrana semipermeavel. Ja
para o pos-diluicdo, quando o fluido de substituicdo é administrado apds do dialisador, o volume de fluido ultrafiltrado é
completamente substituido. A escolha entre pré- e pos-diluicdo depende, principalmente, das necessidades e
caracteristicas clinicas de cada paciente.

Independente da pré- e poés-diluicdo, de maneira geral, a HDF-OL permite a oferta de altas doses de dialise, e embora
seja definida como aquela em a convecgdo € de pelo menos 20% do volume de sangue processado, em uma sessdo de
4h de duragdo, ja foi verificado que volumes ainda maiores (>21 L de infusdo) podem impactar positivamente em
desfechos importantes como mortalidade e reducdo do nimero de internagdes. HDF de alto volume é uma nova
abordagem terapéutica que possibilita a maximizacdo do volume de substituicdo para cada paciente no contexto da
HDF-OL, permitindo o atingimento de um alto volume convectivo associado a melhores resultados clinicos. Recomenda-
se que ao usar HDF deve-se objetivar o alto volume.

A tecnologia proporciona uma eliminagdo mais efetiva das moléculas de tamanho médio devido aos altos volumes
conectivos, e promove beneficios nos principais fatores de risco cardiovasculares como: aumento da redugao de B2-
microglobulina e de fdsforo; melhora a resposta inflamatdria; promove maior estabilidade hemodinamica intradialitica e
melhora o controle da anemia. Estudos mais recentes demonstram beneficios maiores, como diminuicdo do nimero de
internacdes e mortalidade, especialmente a cardiovascular.

Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para
qualidade de vida associada a doencga/condicao de saude:

De acordo com as evidéncias cientificas, o estudo DOPPS, RISCAVID e andlise do EUCLID demonstraram que o
tratamento com hemodiafiltracdo de alto volume (DOPPS: fluido de substituicdo >15 L/sessao; RISCAVID: fluido de
substituicdo 23 + 3 L/sessdao; EUCLID: média de VC 22,2 L) foram associados a redugdo significativa do risco de
mortalidade em pacientes em estagio final da doenca renal crénica (DRC) incidente e prevalente quando comparados
aqueles tratados com hemodidlise (HD).

Em uma analise observacional com a populagdo DOPPS (fase 4 e 5), encontrou-se uma taxa de mortalidade de 14,8 por
100 paciente-anos. Em modelos ndo ajustados, apenas estratificados pela fase DOPPS e pais, o hazard ratio (HR) para
mortalidade (IC 95%) de hemodiafiltragao de alto volume versus HD foi de 0,90 (0,75 a 1,08) e HR para mortalidade
ajustado (IC 95%) de 1,08 (0,92 a 1,28). Ainda, em um estudo epidemioldgico desenvolvido para avaliar a mortalidade
em pacientes tratados com HD versus hemodiafiltragdo online de alto volume, concluiu-se que hemodiafiltragdo pos-
diluigdo reduziu a mortalidade global e cardiovascular comparada a HD de alto fluxo em pacientes incidentes em HD.
Houve 353 obitos (185 entre pacientes em HD e 168 em pacientes com hemodiafiltracdo), principalmente devido a
doenca cardiovascular (51,56%). Outras causas de mortes foram doengas infecciosas (16,43%), tumores (7,08%),
doenca gastrointestinal (5,10%) e outras causas (19,83%).

Adicionalmente, os trés grandes ensaios clinicos randomizados, estudo CONTRAST (n = 714), Turkish HDF Study (n =
782) e ESHOL (n = 906) compararam HDF-OL pds-diluigdo com HD em relagdo ao risco de mortalidade global e eventos
cardiovasculares. Analise post-hoc dos trés estudos demonstraram um beneficio na sobrevida para os pacientes tratados
com hemodiafiltragdo, que atingiram os maiores volumes de convecgao por sessao (HDFS: >19,5 L/tratamento [HR:
0,54; IC 95% 0,31-1,93] (56); CONTRAST: >21,95 L/tratamento [HR: 0,61; IC 95%: 0,38-0,98] (54); ESHOL: 23,1-
25,5 L/tratamento [HR: 0,60; IC 95%: 0,39-0,90] e > 25,4 L/tratamento [HR: 0,55; IC 95%: 0,34-0,84], quando
comparado com o tratamento com HD. Ainda, em comparagdo a HD padrdo, a hemodiafiltracdo de alto volume foi
associada a melhor sobrevida na populagdo de pacientes franceses em estagio final de DRC.

Vale ressaltar que, considerando resultados para o desfecho de qualidade de vida, notou-se a presenca de resultados
levemente desfavoraveis ao uso de hemodiafiltragdo. Entretanto, os estudos nos quais esse desfecho é contemplado
apresenta limitagbes metodoldgicas que podem justificar os resultados encontrados.

Descrever os eventos adversos associados a realizacao do procedimento, a gravidade destes eventos e a
frequéncia com que ocorrem:

Durante o periodo observacional para tolerancia intradialitica, 84,9% e 84,1% dos pacientes tratados com hemodidlise
de alto fluxo e hemodiafiltragdo online de alto fluxo, respectivamente, apresentaram pelo menos um evento adverso,
nao havendo diferengas significativas entre os bragos de estudo (odds ratio (OR): 0,94; IC 95%: 0,51 a 1,76; p=0,85).
Em pacientes idosos em estagio final de DRC, a tolerancia intradialitica com o uso de hemodiafiltracdo online versus
hemodialise de alto fluxo foi melhor no grupo tratado com hemodiafiltracdo online, com ocorréncia significativamente
menor de eventos adversos (23,1%; p=0,0004), sendo relatados menos episddios de hipotensdo sintomatica
intradialitica (p=0,002) e espasmo muscular (p=0,03).

0 procedimento contempla a utilizacio de OPME (Orteses, Préteses e Materiais Especiais) relacionada ao
ato cirargico?

Nao
E necessaria a realizacido de anestesia para a execucio do procedimento? :
Nao

Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagndstico ou terapéutico) para execugdo da
tecnologia proposta?

Nao

Considerando a indicacdo proposta para a tecnologia, quanto a avaliacao pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC:

A tecnologia ndo foi submetida a avaliagao da CONITEC
A tecnologia em proposicao esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saude?
N&o

A tecnologia em proposicao esta contemplada no SIGTAP?
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Nao

No ambito da Saude Suplementar, a tecnologia em proposicio demanda o estabelecimento de uma DUT
ou a alteracdo de uma DUT ja existente (caso o procedimento ja esteja contemplado no Rol)?

Sim
Apresente, de forma clara e objetiva, a proposta de DUT para tecnologia em salide em proposicdo:

Hemodiafiltragdo online isolada

A terapia deve ser oferecida para hemodepuragdo de pacientes com doengas renais em casos agudos ou para pacientes
em estagio final da doenca renal crénica com indicacdo de Terapia Renal Substitutiva em centros de dialise (clinicas ou
hospitais), para pacientes com as seguintes caracteristicas clinicas:

» Doenca cardiovascular grave (insuficiéncia cardiaca ou doenga coronariana ou doenca cérebro vascular)

 Pacientes com longa expectativa de vida e restricdes para transplante renal (ex. hipersensibilidade)

¢ Criangas em fase de crescimento

» ComplicagGes associadas ao acumulo de toxinas urémicas sem controle com medidas clinicas/medicamentosas
(amiloidose, polineuropatia, hiperfosfatemia)

Justifique a proposta de DUT para a tecnologia em saiide em proposicao:

Atualmente, os pacientes em dialise ainda apresentam um alto risco de mortalidade e morbidade, representada pelas
hospitalizagGes frequentes para a resolugdo de condigdes como disfungdo no acesso vascular, infecgdo e, especialmente
eventos cardiovasculares. Hemodiafiltragdo online é atualmente uma modalidade de tratamento altamente prescrita
para pacientes com DRC em estagio final. O crescimento e o sucesso da hemodiafiltragdo online podem ser atribuidos as
diversas vantagens clinicas que vém sendo documentadas ao longo das duas Ultimas décadas e a possibilidade de
preparo do liquido de substituicdo estéril pela propria maquina de hemodialise, sem manipulagdes e sem significativos
custos das solugOes externas necessarias para repor o volume filtrado na HDF classica. De fato, inimeras publicagbes
comprovam os efeitos benéficos de hemodiafiltragdo online em termos de remogdo de amplo espectro de toxinas
urémicas, controle de anemia, redugdo de fosfato, estabilidade hemodindmica aumentada, controle da pressao
sanguinea, normalizagdo do crescimento em criangas, entre outras, incluindo reducdo da mortalidade, especialmente a
mortalidade cardiovascular.

» Considerando que o NICE (Nacional Institute for Health and Care Excellence), renomado instituto inglés, que tem
como objetivo oferecer aos profissionais de salde orientagdes que lhes permitam proporcionar os melhores cuidados e
as tecnologias mais avancadas, sem haver desperdicios, orientou a substituicdo da HD convencional em todos os
centros de didlise daquele pais pela hemodiafiltragdo online;

 Considerando que ha evidéncias de melhores desfechos cardiovasculares e de mortalidade com o uso da tecnologia
hemodiafiltragao online;

» Considerando que a doenca cardiovascular € a principal causa de complicagGes, hospitalizacdes e dbito da populagdo
em didlise;

« Considerando que as criangas em uso da terapia hemodiafiltracdo online apresentaram também melhores desfechos
de crescimento;

Entendemos que a populagdo com maior carga de doenca cardiovascular, ou com impossibilidade de transplante renal,
ou como aqueles com complicagdes clinicas relacionadas ao acimulo de toxinas sem resolugdo com medidas clinicas e
medicamentosas, assim como as criancas em fase de crescimento, devem ter seus desfechos clinicos aprimorados por
esta terapia e que a melhora destes desfechos justificam a criagdo de uma diretriz de utilizagdo para hemodiafiltragdo
online no tratamento de pacientes em estagio final da doenca renal crénica com as especificacdes previamente citadas.

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADORY)

0O Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em saiide em
proposicao?

Sim

Especificar a(s) tecnologia(s) alternativa(s) existente(s) no Rol de Procedimentos, conforme RN n°
428/2017 e anexos:

Dialise peritoneal ambulatorial continua, transplante renal e hemodialise.

Quais sdo os ganhos/beneficios esperados da utilizacdo da tecnologia em proposicdo em comparagao com
as tecnologias alternativas ja existentes no Rol de Procedimentos?

O uso de hemodiafiltracdo de alto volume esta relacionado com uma predominante redugdo do risco de mortalidade, em
comparacao com a terapia com métodos de didlises, sendo essa redugdo mais evidenciada na mortalidade por causas
cardiovasculares.

Listar, caso existentes, tecnologias alternativas que nao estao contempladas no Rol (quando pertinente,
fazer referéncia ao nome e codigo da tecnologia em tabela profissional e/ou na TUSS):

N&o ha outras tecnologias alternativas.

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revisdo sistematica - ENVIO OBRIGATORIO:

Download
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Pergunta de Pesquisa

Apresentagdo da estratégia PICO formulada para busca das evidéncias cientificas incluidas no parecer técnico-cientifico
— PTC/revisdo sistematica.

Definir a Populagao:

Pacientes com doenca renal crénica dependentes de didlise.

Definir a Intervencao:

Hemodiafiltracdo online.

Definir o Comparador:

Hemodialise convencional e Hemodiafiltragdo.

Definir o Desfecho (Outcome):

mortalidade global e mortalidade cardiovascular, qualidade de vida relacionada a saide, morbidade e biomarcadores de
risco cardiovascular.

Textos completos

Anexar somente um documento em cada caixa de selecdo. Tamanho maximo do arquivo em cada caixa: 1 mb.

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9733080_564726.pdf
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Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Download

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Qual tipo de estudo de avaliacdo economica em satde (AES) foi realizado?
Custo-efetividade

Anexar estudo de avaliacdo econdmica em satide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO:
Download

Anexar analise de impacto orcamentario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA
Na perspectiva da satide suplementar, a tecnologia esta disponivel em ambito nacional?
Sim

Justifique, na perspectiva da salide suplementar, a afirmacdo quanto a disponibilidade da tecnologia em
ambito nacional:

A tecnologia em questdo pode ser prescrita e realizada em todo territdrio nacional, de acordo com os dados de
capacidade instalada que serao apresentados posteriormente

Que profissionais precisam estar envolvidos na execucao do procedimento?

Médicos e enfermeiros nefrologistas.

0 procedimento requer capacitagdao/habilitacao profissional especifica para sua execucao?
Sim

Especificar a capacitacdao/habilitacdo profissional necessaria para execugao do procedimento:
Médicos e enfermeiros nefrologistas.

Que tipos de estabelecimentos de saiide possuem a estrutura fisica e/ou a habilitaciao necessarias para
execucao do procedimento?

Clinicas de Dialise ou Hospitais com centros de dialise.

Descreva a estrutura fisica e especifique, citando o nimero de registro na ANVISA, os equipamentos,
insumos e demais produtos para saide necessarios para execugao do procedimento:

Materiais utilizados para a realizagdo de Hemodiafiltragdo em substituicdo aos materiais utilizados na Hemodialise
Convencional:

Maquina para Hemodialise

1. Maquina para Hemodialise 5008 — Registro Anvisa: 80133950109 — Detentor Registro: Fresenius Medical Care LTDS
2. Maquina para Hemodialise 5008 S — Registro Anvisa: 80133950108 — Detentor Registro: Fresenius Medical Care LTDS
3. DIALOG + Maquina para Hemodialise — Registro Anvisa: 80136990498 — Detentor registro: Laboratdrios B. Braun S/A

Linha de Sangue

1. Linha de Sangue AV-SET ONLINE PLUS 5008 - R; AV-SET ONLINE PLUS BVM 5008 - R; AV-SET ONLINE PLUS BVM
PAED 5008 - R; AV-SET ONLINE PRIMING 5008 S - R; AV-SET 5008 CORDIAX POST — R - Registro Anvisa: 80133950097
— Detentor Registro: Fresenius Medical Care LTDS

2. Linha de Sangue AV-Set Mixed HDF 5008-R - Registro Anvisa: 80133950127 — Detentor Registro: Fresenius Medical
Care LTDS

3. Linha de Sangue SN-SET ONLINEPLUS BVM PAED 5008-R- Registro Anvisa: 80133950129 — Detentor Registro:
Fresenius Medical Care LTDS )

4. Set de Linhas de Sangue Arterial e Venosa com Pinca Rolete e Macrogotas para Hemodialise de Uso Unico — Registro
Anvisa: 80133950131 - Detentor Registro: Fresenius Medical Care LTDS

5. Linha de Sangue HDF On Line, Adaptador para Pré Diluigdo, Linha Arterial para Dialise A/V Systems — Registro
Anvisa: 80136990453 - Detentor registro: Laboratorios B. Braun S/A

Dialisador

1. Dialisador FX CorDiax 40, FX CorDiax 50, FX CorDiax 60, FX CorDiax 80, FX CorDiax 100, FX CorDiax 120, FX CorDiax
600, FX CorDiax 800, FX CorDiax 1000, — Registro Anvisa: 80133950048 — Detentor Registro: Fresenius Medical Care
LTDS

2. Dialisador FX 600 HDF, FX 800 HDF, FX 1000 HDF — Registro Anvisa: 80133950123 — Detentor Registro: Fresenius
Medical Care LTDS
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3. Dialisador FX Paed - Registro Anvisa: 80133950115 — Detentor Registro: Fresenius Medical Care LTDS

4. Dialisador Hemoflow HDF 100S - Registro Anvisa: 80133950077 — Detentor Registro: Fresenius Medical Care LTDS
5. Dialisador Xevonta Hi 20, Xevonta Hi 23 — Registro Anvisa: 80136990443 - Detentor registro: Laboratdrios B. Braun
S/A

Estabelecimentos de salide

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de estabelecimentos de salde, por UF, com a estrutura fisica
e 0s equipamentos necessarios a operacionalizacdo da tecnologia em salde em proposicdo. Caso para algum campo
nao possua a informacao, por favor, escrever "Sem informacgao".

Acre - AC: 1
Alagoas - AL: 6
Amapa- AP: 1
Amazonas - AM: 3
Bahia - BA: 25
Ceara - CE: 16
Distrito Federal - DF: 16
Espirito Santo - ES: 12
Goias - GO: 22
Maranhdo - MA: 4
Mato Grosso - MT: 11
Mato Grosso do Sul - MS: 7
Minas Gerais - MG: 71
Para - PA: 11
Paraiba - PB: 4
Parana - PR: 38
Pernambuco - PE: 14
Piaui - PI: 4
Rio de Janeiro - RJ: 48
Rio Grande do Norte - RN: 9
Rio Grande do Sul - RS: 39
Rondbénia - RO: 1
Roraima - RR: 1
Santa Catarina - SC: 24
Sdo Paulo - SP: 139
Sergipe - SE: 4
Tocantins - TO : 2

Quais foram as fontes de informacgao utilizadas para estabelecer o n° de estabelecimentos de salide com a
estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execugdo do procedimento em ambito nacional?

Sociedade Brasileira de Nefrologia (https://sbn.org.br/publico/centros-de-dialise/).

Profissionais de saude

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de profissionais de salde, por UF, habilitados/capacitados a
operacionalizacdo da tecnologia em saiide em proposicdo. Caso para algum campo ndo possua a informacao, por favor,
escrever "Sem informagdo".

Acre - AC: 2

Alagoas - AL: 4
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Amapa - AP: 0
Amazonas - AM: 4
Bahia - BA: 23
Ceara - CE: 18
Distrito Federal - DF: 49
Espirito Santo - ES: 26
Goias - GO: 14
Maranhdo - MA: 12
Mato Grosso - MT: 13
Mato Grosso do Sul - MS: 6
Minas Gerais - MG: 91
Para - PA: 17
Paraiba - PB: 7
Parana - PR: 41
Pernambuco - PE: 18
Piaui - PI: 3
Rio de Janeiro - RJ: 158
Rio Grande do Norte - RN: 4
Rio Grande do Sul - RS: 50
Rondoénia - RO: 5
Roraima - RR: 1
Santa Catarina - SC: 45
Sdo Paulo - SP: 339
Sergipe - SE: 5
Tocantins - TO: 1

Quais foram as fontes de informagao utilizadas para estabelecer o n° de profissionais
habilitados/capacitados para execucao do procedimento em ambito nacional?

TabNet — Médicos e enfermeiros nefrologistas que ndo atendem pelo SUS (http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/tabcgi.exe?
cnes/cnv/prid02br.def).

Criagdo : 02/05/2019 10:04:13

Atualizagao : 02/05/2019 10:29:44
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