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Titulo
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Descricéo da tecnologia

Mecanismo de acao

Comparativo de
Imagens

Disseccéo

Overlaping

Reestenose intra-stent

Justificativa

Dossié de valor da tomografia de coeréncia éptica (OCT) para avaliagdo de doenca
arterial coronariana e intervencdo coronariana percutanea.

Cardiologia.

OCT é um método de obtencdo de imagens formadas pelo uso de radiacdo
infravermelha.

OCT utiliza cateteres de imagem que emitem luz com espectro préximo do
infravermelho para produzir imagens de alta resolucéo em tempo real. As frequéncias e
larguras de banda com espectro proximo do infravermelho usadas neste sistema
resultam em uma resolugdo de imagem superior a das imagens médicas obtidas com
técnicas padréo.

IVUS OCT

OCT é uma técnica de imagem que otimiza o planejamento da intervencao coronariana,
de forma a agregar a angiografia coronariana (padrao) detalhes sobre o local onde o
procedimento serd realizado. Dessa forma, o OCT proporciona (1) proporciona o
implante de stent com acompanhamento diferenciado, uma vez que esta tecnologia
possibilita a exata mensuracao da extensdo da lesdo evitando a ocorréncia de segmentos
doentes sem tratamento; (2) permite a diferenciacdo da composicdo da placa de ateroma;
(3) permite a identificacdo de possiveis intercorréncias relacionadas ao implante do stent
durante o procedimento, tais como, mal posicionamento do stent e dissec¢do de bordos
de stent; (4) possibilita a correcdo imediata das intercorréncias evitando eventos futuros,
tais como, reestenose e trombose de stent.



Populagédo-alvo

Descricao da evidéncia
cientifica clinica

Qualidade da evidéncia
(comparacdo com
angiografia
coronariana - padrao)

Descrigdo das
avaliacBes econdbmicas

Recomendacao

Pacientes portadores de doenca arterial coronariana submetidos a intervencéo
coronariana percutanea

Foram identificadas 3 revisGes sistematicas seguidas de metanalises e 16 estudos
priméarios ndo contemplados pelas revisdes. Para acuracia, estudos sugerem
superioridade de OCT com relagdo a angiografia e similaridade ou superioridade em
relacdo a IVUS a depender da avaliacdo realizada. Com relagéo a desfechos primordiais,
Buccheri et al. identificaram que OCT é superior & angiografia com redugdo de 31% em
eventos cardiovasculares maiores (MACE) e de 69% na mortalidade por causas
cardiovasculares. Metanalises atualizadas conduzidas por autores do presente dossié
corroboram resultados identificados por Buccheri et al., sendo evidenciado maior
beneficio de OCT comparado a angiografia apenas no contexto de estudos de vida real
mais proximas a realidade de incorporagéo.

MACE — Moderada;

Recorréncia de IAM — Baixa;

Mortalidade por todas as causas — Baixa;
Mortalidade por causas cardiovascular — Baixa.
Anélise de custo-efetividade

O uso de OCT resulta em aumento nos anos de vida ganhos. A andlise de custo
efetividade mostrou que o uso de OCT, em comparacdo ao 1\VUS, proporcionou aos
individuos um aumento de 0,4 anos de vida sem lesdo e um aumento de 0,87 anos de
vida total, para um incremento de R$ 5.142. Em comparagdo a angiografia isolada, ha
aumento de 1,3 anos de vida sem lesdo e 2,2 anos de vida totais, para um incremento de
R$ 13 mil. .

Apesar de ndo haver um limiar estabelecido no Brasil, a magnitude dos resultados
apresentados aponta para tecnologias mais custo-efetivas, usando como base o custo
total de tratamento de pacientes que sofrem infarto do miocérdio e no valor anual
arrecadado por esse perfil de pacientes durante um ano por planos de sadde.

Analise de impacto orcamentario

Embora haja um incremento de custos com a incorporagdo de OCT no sistema de salde,
0 mesmo sofre diminui¢do quando os gastos totais do tratamento do paciente com DAC
submetido a ICP sdo considerados. O custo incremental com a incorporagdo de OCT
chega a cerca de R$330 mil no quinto ano de analise.

Embora ndo haja diferenga estatistica entre OCT e IVUS com relagdo aos desfechos
clinicos, os valores médios para os mesmos favorecem OCT. Além disso, os intervalos
de confianca referentes a esses desfechos e que foram utilizados na analise de
sensibilidade da avaliacdo econdmica apresentam maior frequéncia de valores que
favorecem OCT. Por essa razdo foi observado ganho de anos de vida com a utilizacéo
de OCT.

Recomendado para a avaliacdo da leso arterial coronariana (DAC) com caracteristicas
complexas e para guiar procedimento de revascularizacdo percutanea (ICP).

IAM — Infarto agudo do miocérdio; RCEI — Razdo de custo-efetividade incremental; ICP -

intervencdo coronariana percutanea; DAC - doenga arterial coronariana.



1 . DOMINIO ECONOMICO

1.1 Anédlise de impacto or¢camentério - Desenho

Foi realizada andlise de impacto orcamentario referente a incorporacdo da
tecnologia de OCT como guia para a Intervencdo coronaria percutanea (ICP) no Sistema
Suplementar de Saude (SSS). Com a finalidade de aumentar a transparéncia do estudo
proposto, o relato da presente anélise segue recomendacgdes da ISPOR!. Além disso, a

estrutura do modelo é representada esquematicamente na Figura 1.

ICP com
ICP com IVUS/AC
/ IVUS/AC/OCT
Cus.to. (ie S5t Custo IAM Cus.tc? cie Ssho Custo IAM
aquisi¢do revasc. aquisi¢cdo revasc.
Custos sem OCT Custos com OCT
\ — /

or¢camentério da
incorporacdo de
OCT no SSS

Figura 1. Diagrama da estrutura do modelo para andlise de impacto orcamentério.

Além do custo de aquisicdo do dispositivo das tecnologias (OCT, IVUS e
angiografia), foram levados em conta os custos de oportunidade relacionado ao mesmo.
Assim, considerando uma analise de 5 anos, o impacto orcamentario é calculado a partir
de 10 coortes de Markov, ou seja, uma para cada ano, nos cenarios atual (sem OCT) e
proposto (incorporagdo de OCT). As coortes utilizados utilizadas no impacto
orcamentario sdo independentes do Markov de custo-efetividade, apesar de considerar
mesmos parametros de probabilidades, frequéncias e custos.O modelo utilizado foi o

mesmo usado na analise de custo-efetividade, bem como seus efeitos (Figura 2).
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Figura 2. Modelo conceitual.

1.1.1 Populacéo

Para a determinacdo da populagédo alvo dessa analise, partiu-se da projecdo da
populacdo Brasileira com idade superior a 60 anos? e foi aplicada a taxa de 23%,
correspondente & proporcdo da populacdo que é coberta por planos de satde®. Foram
utilizados os dados de Prevaléncia de casos de doenca arterial coronariana (6%),
Proporcéo de pacientes com DAC tratados por ICP (28,4%)° e a proporcéo Pacientes que
apresentam lesdes complexas (B2 e C) (51%)°% O Racional utilizado encontra-se
apresentado na

Figura 3.

10 de 20



Tratamentocom
revascularizacio

78.452

Fopulagdo Populac3osss Populacdo com DAC Tratamentocom ICP pacientss com

28.143 225 6.472.942 388.377 110.299 56.252

brasileira ¥ -— < # lesdescompl

Tratamento
medicamentoso

199.626

Figura 3. Racional para estabelecimento da populacéo elegivel uso de OCT como guia do ICP.

A Tabela 1 apresenta o nimero de pacientes para cada filtro utilizado para
definicdo da populacdo alvo da analise de impacto orcamentério. A incidéncia anual de
pacientes com as caracteristicas estipuladas no racional acima foi estimada com base na
diferenca entre a prevaléncia dos anos de 2018 e 2019, corrigida pela taxa de mortalidade
(a taxa utilizada foi a do ano de 2015, dado mais recente reportado pelo Sistema de
Informagao de Mortalidade - SIM?). Assim, a incidéncia anual de pacientes cobertos por
planos de saide com DAC, submetidos & ICP e que apresentam lesdes complexas € de

2.446. Assume-se que a incidéncia anual seja constante entre o periodo analisado.

Tabela 1. Defini¢do da populagédo elegivel da analise de impacto orgamentario.

2018 2019 2020 2021 2022 2023
Populacdo IBGE o 134 163 98143205 20.290.662 30.474.291 31.693.761 32.936.597
(> 60 anos)
Populacio SSS 6.217.857 6.472.942 6.736.852 7.009.087 7.289.565 7.575.417

Pacientes com
DAC

Pacientes com
DAC tratados 105.952 110.299 114.796 119.435 124.214 129.085
com ICP

Pacientes com
lesbes complexas

373.071 388.377 404.211 420.545 437.374 454.525

54.036 56.252 58.546 60.912 63.349 65.833

1.1.2 Dinamica de mercado — Market share

O market share entre OCT, IVUS e angiografia isolada foi estimado a partir da

expectativa de difusdo da tecnologia (Tabela 2).



Tabela 2. Dindmica de mercado proposta.

Cenério Atual 2019 2020 2021 2022 2023
CA 97% 97% 97% 97% 97%

IVUS 3% 3% 3% 3% 3%

OCT 0% 0% 0% 0% 0%
Cenario Proposto 2019 2020 2021 2022 2023
CA 96% 95,5% 95% 94,5% 94%

IVUS 3% 3% 3% 3% 3%

OCT 1% 1,5% 2% 2,5% 3%

As informacdes sobre a populagéo alvo ponderada pelo market share encontra-se

apresentado na Tabela 3.

Tabela 3. Estimativa da populagéo usuaria considerando os cenarios.

Cenério Atual 2019 2020 2021 2022 2023
CA | 2373 2373 2373 2373 2373

IVUS 73 73 73 73 73

oct 0 0 0 0 0
Cenario Proposto 2019 2020 2021 2022 2023
CA| 2348 2336 2324 2312 2299

IVUS 73 73 73 73 73

ocT 24 37 49 61 73

1.1.3 Custos

Para a valoracdo dos componentes de custos foram considerados dados obtidos
com fabricante, dados de literatura, tabela Classificacdo Brasileira Hierarquizada de
Procedimentos Médicos (CBHPM) 20168 e Referencial Nacional de Procedimentos
Fisioterapéuticos (RNPF)® para recursos em salide. Pardmetros utilizados podem ser

consultados na Tabela 4.

Para custo de ICP, considerou-se valor constante na tabela CBHPM na anélise de
procedimento realizado por meio de angiografia e, para a analise dos procedimentos
realizados por IVUS ou OCT, o valor dessas tecnologias foi acrescido ao valor da tabela

CBHPMS. Dessa forma, assume-se o valor de R$4.500 para OCT (sendo o valor total da



angioplastia de R$ 7.768,92) e o valor de R$ 3.000,00 (sendo o valor total da angioplastia

de R$ 6.268,92) para IVUS.

Tabela 4. Componentes de custos.

Procedimento/Aparelho

IAM
Consulta / emergéncia

Eletrocardiograma
Radiografia de torax
Cateterismo cardiaco com
cineangiocoronariografia
Aval. de tropomina sérica

Aval. de CK - MB

Revascularizagéo
Revascularizacdo do miocardio

ICP
Estado pdés IAM e pds Revascularizacdo
Consultas com cardiologista

Tratamento medicamentoso

Reabilitaco (fisioterapia cardiovascular)

ICP
Angiografia

Morte
Atendimento de emergéncia

Custo
(R$)

93,15
49,10
54,79
1.444,4
66,10

66,10

7.285,8

93,15
1.438,6

8
109,20

3.268,9
2

93,15

NUmero de
Fonte custo
proc./evento

1

1 CBHPM,
2016

1 CBHPM,
2016

1 CBHPM,
2016

1 CBHPM,
2016

1 CBHPM,
2016

1 CBHPM,
2016

1 CBHPM,
2016

A depender da tecnologia

12 CBHPM,
2016

1 Tabela

CMED
24 RNPF, 2018
CBHPM,
2016
CBHPM,

2016

IAM: infarto agudo do miocardio, CBHPM: Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos
Médicos, RNPF: Referencial Nacional de Procedimentos Fisioterapéuticos; AAS: Acido Acetilsalicilico;

CK-MB creatinoquinase.

Para estimar os custos relacionados ao evento de infarto agudo do miocardio,

foram considerados os procedimentos descritos por Marques et al (2011)*°, assumindo-

se que todos os pacientes realizem todos os procedimentos apenas uma vez.

Com base nas diretrizes de tratamento de infarto agudo do miocardio da Sociedade

Brasileira de Cardiologia!, atribui-se a esse paciente o tratamento medicamentoso

baseado na administracdo de antiplaquetarios (&cido acetilsalicilico - 100 mg/dia),

betabloqueadores (metoprolol — 200 mg/dia) e estatina (sinvastatina — 40 mg/dia).



Assume-se facam uso continuo desses medicamentos. Os mesmos componentes de custo

foram aplicados ao estado pos-revascularizacao.

Por fim, para estimar o custo médio do evento de revascularizacdo, foram
utilizados dados da literatura de que 25% dos pacientes realizam revascularizagdo
cirGirgica, enquanto 25% realizam a intervencdo coronaria percutanea'?. Observa-se que
a realizacdo de ICP nessa etapa do modelo se d4 com a mesma tecnologia utilizada por

esse paciente no inicio do modelo.

1.1.4 Horizonte temporal

O horizonte temporal do case base foi de 5 anos, como preconizado pelas

Diretrizes Metodoldgicas do Ministério da Saude.

1.1.5 Perspectiva

A perspectiva da andlise de impacto orcamentario € do Sistema de Saude

Suplementar.

= Custos

Foram levados em consideracdo no modelo de impacto orcamentario 0s mesmos

custos considerados na andlise de custo-efetividade (Tabela 4).

1.1.6 Analise de sensibilidade

A analise de sensibilidade probabilistica (PSA) realizada ¢ multivariada por
simulacges de coorte de Monte Carlo de segunda ordem (1.000 iteracGes), considerando
todos os parametros do modelo, com excegédo de custos oriundos da Tabela CMED e

CBHPM. Aos parametros foram atribuidas curvas de distribuicdo Gama.

1.1.7 Suposi¢des do modelo

As mesmas suposicdes aplicadas ao modelo de custo-efetividade foram aplicadas

ao modelo de impacto orgamentério.



1.2 Anélise de impacto orgamentario - Resultados
1.2.1 Resultados deterministicos do caso-base

O resultado do caso-base do impacto or¢camentario encontra-se apresentado na
Tabela 5.

Tabela 5. Resultados da andlise de impacto orcamentario (caso-base).

Tecnologias 2019 2020 2021 2022 2022

Custos de aquisigéo

Cenério atual 9.165.734 9.909.919 10.628.285  11.289.622  11.919.078
Cenério proposto 9.281.952 10.090.140 10.875.301 11.606.227  12.307.999
Impacto orgcamentario 116.218 180.222 247.015 316.605 388.921

Custos de oportunidade

Cenério atual 8.311.536 8.494.284 8.723.747 8.980.886 9.241.737
Cenério proposto 8.421.808 8.659.593 8.944.000 9.256.038 9.571.803
Impacto orgcamentario 110.272 165.309 220.253 275.152 330.066

A representacdo grafica dos resultados relativos a analise de custos totais

encontra-se apresentada na Figura 4.
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Figura 4. Impacto orcamentério da incorporagéo de OCT, considerando custos totais de tratamento

Embora haja um aumento de gastos com a incorporagdo de OCT ao sistema de
salde, observa-se que ha uma diminuicdo nos mesmos quando 0s custos totais sdo
considerados. Ou seja, quando custos de tratamento de infarto agudo do miocardio,
revascularizagdo e morte séo considerados, observasse uma diminui¢do nos custos da

incorporacéo de OCT.

Assim, 0 impacto orcamentario no primeiro ano é de cerca de R$ 110 mil,
atingindo um valor de cerca de R$ 330 mil no quinto ano de analise, quando custos totais

sdo considerados.

1.2.2 Resultados da analise de sensibilidade probabilistica multivariada

Os resultados da analise probabilistica multivariada para pacientes encontram-se
na Tabela 6. Nota-se que a analise probabilistica corrobora os resultados obtidos na

analise deterministica.
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Tabela 6. Resultados da analise de impacto orgamentario (analise de sensibilidade).

Tecnologias 2019
Custos de aquisi¢do
Cenério atual 9.113.639
Cenario proposto 9.269.586
Impacto
155.946

orgcamentario

Intervalo de -4.211.182:
confianga 4.523.075
Custos de aquisi¢do + oportunidade
Cenério atual 8.323.489
Cenéario proposto 8.293.853
Impacto

. -29.636
orgcamentario
Intervalo de -4.004.920 ;
confianga 3.945.647

1.3 Conclus6es sobre analise de impacto orcamentario

2020

9.854.162
10.077.902

223.740

-4.526.262;
4.973.742

8.506.419

8.528.031

21.612

-4.054.250;
4.097.474

2021

10.569.015
10.863.057

294.042

-4.832.546;
5.420.631

8.736.127

8.808.135

72.007

-4.127.214;
4.271.229

2022

11.227.006
11.593.712

366.707

-5.112.424;
5.845.837

8.993.531

9.115.448

121.917

-4.214.373;
4.458.207

2023

11.853.288
12.295.019

441.732

-5.377.399;
6.260.862

9.254.675

9.426.417

171.742

-4.303.652;
4.647.137

Embora haja um incremento de custos com a incorporagdo de OCT no Sistema de

Saude Suplementar, esses sdo reduzidos quando se leva em consideragdo 0s gastos

referentes ndo apenas a aquisicdo das tecnologias, mas também do tratamento de infarto

agudo do miocardio e da revascularizagao.

Os resultados obtidos na analise de impacto orcamentario ndo devem ser considerados

de maneira isolada, visto que o incremento em custos no cenario proposto é acompanhado

de um incremento de beneficios aos pacientes e sistema de saude.



2 RECOMENDAGCOES E LIMITACOES DA ANALISE

Os resultados econdmicos, corroborados pela anélise de sensibilidade, mostram que
existe um ganho de saide com o uso de OCT relacionado principalmente & diminuicdo

na ocorréncia de eventos morte, tanto em relacdo ao IVUS como angiografia isolada.

Embora haja um aumento de custos ao sistema de salide com a incorporacdo de OCT,
é imprescindivel observar que o OCT é responsavel pela protecdo de efeitos adversos e
melhor acuracia clinica dos pacientes submetidos a ICP o que, em ultima analise, tem o
potencial de proporcionar eficiéncia ao sistema de satde. A auséncia de cobertura para
indicacdo de OCT para o tratamento das doencas coronarianas nos pacientes beneficiarios
do Sistema de Saude Suplementar impede que 0s pacientes tenham acesso aos beneficios
proporcionados por essa tecnologia e ja& comprovados por meio dos estudos, tais como a
reducdo da mortalidade e ganhos de acurécia clinica. Tal auséncia de cobertura pode se
tornar um cenariode maior custo e desperdicio ao sistema de saude, impedindo ganhos de

eficiéncia e comprometendo a sustentabilidade do setor a longo prazo.

Dessa forma, considerando-se os resultados dos estudos de evidéncia clinica, bem
como, toda a fundamentacdo das analises de custos efetividade e impacto orcamentario
apresentadas neste dossié,recomenda-se pela alteracdo da Diretriz de Utilizacdo (DUT)
ja existente no Rol, a fim de incluir a cobertura da utilizacdo de OCT para doencas
coronarianas no sistema suplementar de salde, em especial, como guia de ICPpara

pacientes que apresentam lesbes complexas.
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