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FORMROL PROCEDIMENTOS - CICLO 2019/2020

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 :

52.639.796/0001-20

Razdo social :

SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEUROCIRURGIA
E-mail da pessoa juridica:

sbn@sbn.com.br

Telefone da pessoa juridica :

(11) 3051-6075

Endereco da pessoa juridica :

Rua Abilio Soares, 233 - Cj. 143 - Paraiso
Cidade da pessoa juridica:

S&o Paulo

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:
SP

CEP da pessoa juridica:

04005-001

Representacdo no ambito do COSAUDE:
Conselho ou Associacdo de profissionais de salde
Conselho/Associacao profissional:

Medicina

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:

16910036204

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol :
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PAULO MANABU HONDA
E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:
diretordecomunicacao@sbn.com.br
Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
(11) 9922-91191
Formagao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :

Médico formado pela Universidade Federal do Para (UFPA) em Julho de 1985; Estagio de Neurocirurgia na Faculdade de
Medicina da USP (FMUSP) concluida em Julho de 1989; Especializacdo em Técnicas Modernas de Neurocirurgia na
Universidade Livre de Berlim concluida em Setembro de 1989; Titulo de Especialista em Neurocirurgia pela Academia
Brasileira de Neurocirurgia (ABNC) em Setembro de 1998; Mestre em Neurologia pela FMUSP em Margo de 2002;
Especializagdo em Administracdo de Sistemas de Salde pelo Instituto Brasileiro de Desenvolvimento e Pesquisas
Hospitalares (IBDPH) em Dezembro de 2006; Titulo de Especialista em Neurocirurgia pela Sociedade Brasileira de
Neurocirurgia (SBN) e Associagdo Médica Brasileira (AMB) em Agosto de 2012; Vice-Presidente da Associacdo de
Neurocirurgia do Estado de S3o Paulo (SONESP) no biénio 2017-2019; Diretor de Comunicagao da SBN no biénio 2019-
2020.

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 saude objeto da proposta de atualizagdo do Rol:
ARTROPLASTIA DISCAL DA COLUNA VERTEBRAL

Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Incorporagao de nova tecnologia em saude no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizacdo do Rol:

A ANS reconhece que o procedimento "Artroplastia da coluna vertebral" pode ser realizado, conforme resposta emitida
quando questionada a respeito por uma das operadoras de planos de salde. Copio literalmente sua resposta:

- O rol de procedimentos e eventos em salide da ANS constitui a referéncia basica para cobertura assistencial nos
planos privados de assisténcia a salide, contratados a partir de 1 de janeiro de 1999, de acordo com a segmentacdo
contratada;

- Para os planos constituidos antes de 02/01/1999 e ainda vigentes, a cobertura obrigatoria a ser garantida é a que
consta das clausulas contratuais acordadas entre as partes;

- Consta do rol de procedimentos e eventos em salde atualmente em vigor, o procedimento "artroplastia com ou sem
implante", do subgrupo "procedimentos gerais", do grupo "sistema musculo esquelético e articulacdes", capitulo
"procedimentos cirlrgicos e invasivos", para as segmentacoes hospitalares com e sem obstetricia. Neste procedimento
cabem qualquer artroplastia com ou sem implante, inclusive a artroplastia cervical ou intervertebral;

- Portanto, os procedimentos artroplastia cervical e intervertebral cervical tem cobertura obrigatoria.

Esta resposta nunca foi formalizada como um parecer técnico pela ANS. )

Em 2011, a FenaSaude (Fundacdo nacional de Salde Suplementar), em seu OFICIO DISAU No. 017/2011, referindo-se
a reunido do Grupo Técnico do Rol de Procedimentos ocorrida em 23/02/11, na pagina 11 do Anexo II do referido
OFICIO, quando tece consideragdes sobre as propostas apresentadas, no item 8 - CIRURGIA DE HERNIA DE DISCO,
descreve integralmente o seguinte:

SUGESTAO DA FENASAUDE: incluir diretriz especificando as seguintes técnicas cirdrgicas contempladas:

- Artrodese da Coluna Vertebral

- Artroplastias da coluna Vertebral - Prétese Discal

- Laminectomia descompressiva

- Discectomia classica

- Nucleoplastia da coluna vertebral

- Denervacao facetaria por radiofrequéncia

- Cirurgia endoscopica percutanea

- Discectomia percutdanea automatica

- Discectomia percutanea automatica: DekompressorT™

- Tratamento Percutaneo das Discopatrias Dolorosas - IDET

PORTANTO, é razoavel concluir que tanto as fontes pagadoras, como o érgao de regulacdo reconhecem que a
ARTROPLASTIA DA COLUNA VERTEBRAL é uma técnica vigente e utilizada dentro de nosso meio.

ENTRETANTO, algumas fontes pagadoras tem se utilizado da redagdo do artigo 12, da RN 428/17 da ANS, de que os
procedimentos realizados por laser, radiofrequéncia, robdtica, neuronavegacdo ou outro sistema de navegacdo, escopias
e técnicas minimamente invasivas somente terdo cobertura assegurada quando assim especificados no Anexo I, de
acordo com a segmentagdo contratada, caracterizando essa técnica como "FORA DO ROL" por ndo estar especificada de
forma adequada no referido rol.

FINALMENTE, para dirimir qualquer ddvida sobre o tema, em 2018 a Associagdo Médica Brasileira (AMB) incluiu na nova
tabela CBHPM, o codigo TUSS 3.07.15.59-8 de ARTROPLASTIA DISCAL DA COLUNA VERTEBRAL, que faz por merecer
ser incluida no ROL da ANS, visando trazer uma maior clareza no relacionamento entre os diferentes atores do
segmento saude, em relagdo a este item. Adicionalmente, propomos a incluséo de DUT, disciplinando o seu uso, como
sugerido pela FENASAUDE.
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Apresente a proposta de atualizacdo do Rol, especificando a indicacdo de uso da tecnologia em saude no
ambito da Saude Suplementar:

A ARTROPLASTIA DISCAL DA COLUNA VERTEBRAL pode ser utilizada no tratamento da doenga degenerativa discal e/ou
hérnia de disco cervical ou lombar, na populagdo entre 15 a 65 anos de idade, com as seguintes restricoes (DUT):

a) Maximo de dois niveis contiguos;

b) Auséncia de luxacOes, listeses ou fraturas no nivel a ser operado;

¢) Auséncia de osteoporose;

d) Auséncia de cirurgia prévia de artrodese posterior ou lateral no nivel a ser operado;

e) Auséncia de fragmento migrado no nivel a ser operado, nos casos de hérnia discal lombar;

f) Quando utilizado em sistema hibrido (artroplastia em um nivel e artrodese em outros), deve haver indicagdo de uso
da artroplastia para o nivel mais superior, em relacdo aos demais niveis a serem operados.

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

- Hérnia discal cervical ou lombar
- Degeneracao discal cervical ou lombar, com comprometimento (compressao) medular, radicular ou foraminal.

Diagndstico - Padrdo ouro para o diagnéstico da doenca/condicao de saude:

- O quadro clinico de radiculopatia/mielopatia deve coincidir com o achado radioldgico.

- Exame padrdo ouro: Ressonancia magnética da coluna cervical ou lombar

- Outros exames importantes: Tomografia computadorizada da coluna cervical ou lombar; RX dinamico da coluna
cervical ou lombar.

Tratamento - Conjunto de intervencoes em salide atualmente utilizado no manejo da doenca/condigdo de
saude:

CONSERVADOR:

- Medicamentos analgésicos, anti-inflamatérios e anti-depressivos;
- Fisioterapia anti-algica;

- Exercicios para manutengdo do tonus muscular e evitar ganho excessivo de peso.
- RPG

CIRURGICO:

- Bloqueios anestésicos quimicos;

- Bloqueios anestésicos por radiofrequéncia;

- Discectomia percutanea;

- Microdiscectomia;

- Artrodese da coluna cervical: via anterior ou posterior.

Prognostico da doenca/condigdo de saide:

BENIGNO.

A cirurgia esta indicada nos casos em que o tratamento conservador foi ineficaz apés um periodo minimo de quatro
semanas ou quando ocorre déficit neuroldgico progressivo. Nestes casos, a cirurgia realizada em até trés meses da
instalacdo do quadro esta associada com uma recuperagdo pos-operatoria mais rapida e duradoura.

N&o existe recidiva da hérnia discal no caso da artroplastia, pois o disco é retirado na sua totalidade durante o
procedimento.

Existem evidéncias de protecdo maior sobre o disco adjacente com a realizagdo da artroplastia em comparagdo com a
artrodese convencional.

A artroplastia preserva a mobilidade segmentar, ao contrario da artrodese, que produz a fusdo segmentar.

Qual a incidéncia da doenca/condigdo de saude por 100.000 habitantes?

Hérnia discal cervical: 85/100 mil habitantes / Doenga degenerativa lombar: 3.230/100 mil habitantes / Hérnia discal
lombar: 2.000/100 mil habitantes.

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

Dados do IBGE de abril de 2018 informam que 5,4 milhGes de brasileiros apresentam hérnia de disco, principalmente na
regido lombar. Em 2010, a prevaléncia estimada era de 4,8% da populagao masculina e 2,5% da feminina, ambos
acima de 35 anos de idade.

Qual a taxa de mortalidade da doencga/condigdo de satde por 100.000 habitantes?

Zero. Nao ha descrigao de él?ito causado pela evolucdo natural da degeneracao discal ou da hérnia discal em qualquer
tipo de grupo populacional. E uma doenca que causa limitagGes de ordem profissional, porém sem letalidade associada.

Populagao-alvo

Delimitar a populagdo-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
populacdo de pacientes com a doenca/condicdo de saiude?

Sim, a populagdo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenca/condicao de salde.
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Defina a populagdo-alvo para utilizacdo da tecnologia em saude:

Pacientes portadores de doenca degenerativa discal ou hérnia de disco cervical ou lombar, que se apresentem
sintomaticos em relagdo a dor e que ndo responderam satisfatoriamente ao tratamento conservador mantido durante o
periodo de quatro semanas, exceto se surgir déficit neuroldgico progressivo, demonstrando a necessidade de
tratamento cirdrgico em menor espago de tempo.

Além disso, os pacientes selecionados para o tratamento cirdrgico serdo divididos entre as trés técnicas dominantes:
Microdiscectomia (50%), Artrodese (40%) e Artroplastia (10%).

A populacao-alvo representa que percentual da populacdao com a doenca/condigdo de saide?

1-1,5%.

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.

1° ano:
600
2° ano:
750
3¢9 ano:
850
4° ano:
900
50 ano:

900

Referéncias Bibliograficas

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

1-Hérnia Discal Lombar. Luis Roberto Vialle, Emiliano Neves Vialle2, Juan Esteban Suarez Henao , Gustavo Giraldo. Rev
Bras Ortop. 2010;45(1):17-22. http://www.scielo.br/pdf/rbort/v45n1/v45n1a04.pdf

2- Degenerative Lumbar Spine Disease: Estimating Global Incidence and Worldwide Volume. Vijay M. Ravindra , Steven
S. Senglaub, Abbas Rattani, Michael C. Dewan, Roger Hartl, Erica Bisson, Kee B. Park and Mark G. Shrime. Global Spine
Journal 2018, Vol. 8(8) 784-794. https://journals.sagepub.com/doi/pdf/10.1177/2192568218770769

3-Diagnosis and Treatment of Cervical Radiculopathy from Degenerative Disorders. NASS Evidence-Based Guideline
Development Committee. 2010.
https://www.spine.org/Portals/0/Assets/Downloads/ResearchClinicalCare/Guidelines/CervicalRadiculopathy.pdf

4- Cervical radiculopathy. Sravisht Iyer and Han Jo Kim. Curr Rev Musculoskelet Med (2016) 9:272-280. DOI
10.1007/s12178-016-9349-4.

5-Lumbar Disc Disease: The Natural History. Nevan G. Baldwin. Neurosurg Focus. 2002 Aug 15;13(2):E2. DOI:
https://doi.org/10.3171/foc.2002.13.2.3

6-Lumbar Disc Disease. Kamran Sahrakar. https://emedicine.medscape.com/article/249113-print.

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Tipo de tecnologia em saude:
Procedimento Cirrgico/Invasivo
Categorizacao da tecnologia em saude:
Evolugdo de tecnologia ja existente
Natureza da tecnologia :

Terapia

Ambito assistencial:

Hospitalar
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Caracterizacdo da tecnologia em relagdo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Salde
vigente:

Alternativa: a tecnologia proposta € uma opgao a(s) ja existente(s) no Rol
O procedimento esta listado em uma tabela profissional?

Sim

Especificar tabela profissional:

CBHPM 2018

Nome do procedimento em tabela profissional:

Artroplastia discal da coluna vertebral

Codigo do procedimento em tabela profissional:

3.07.15.59-8

0 procedimento esta listado na Terminologia Unificada da Saude Suplementar - TUSS?
Sim

Nome do procedimento na TUSS :

Artroplastia discal da coluna vertebral

Cadigo do procedimento na TUSS:

30715598

O procedimento ja esta contemplado no Rol?

Nao

Nome do procedimento em lingua inglesa :

Cervical/Lumbar Total Disc Replacement (TDR)/Arthroplasty

Apresentar descrigdo técnica detalhada do procedimento:

- Técnica habitual* de acesso e realizagdo de discectomia completa por via anterior cervical/lombar.

- Apds a remogdo completa do disco, medir o espaco discal com o medidor (probe), para escolher o tamanho adequado
da prétese discal, sob controle radioldgico.

- Sob radioscopia, introducdo da protese discal escolhida no espaco discal e realizagdo de controle radioldgico atestando
posicionamento adequado da mesma;

- Fechamento por planos, com a técnica habitual.

*E a mesma técnica consagrada utilizada para a artrodese anterior cervical/lombar com uso de cage ALIF.

Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para
qualidade de vida associada a doenca/condigao de satde:

- Preserva a mobilidade do segmento operado, sem a rigidez causada pela artrodese.

- Preserva a integridade dos discos adjacentes. Diversos estudos comprovam a aceleragdo da degeneracdo do disco
adjacente no caso da artodese cervical/lombar.

- Auséncia de recidiva da hérnia discal.

- Auséncia de risco adicional em relacdo a morbi-mortalidade, quando comparada com as técnicas convencionais de
artrodese cervical/lombar.

- Redugdo do risco de lesdo radicular quando comparada a técnica de artrodese posterior da coluna cervical/lombar.

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

Os eventos adversos s3ao 0os mesmos encontrados para a realizacdao da técnica consagrada da artrodese anterior
cervical/lombar com uso de cage ALIF e estdo em torno de 10%.

Cirurgia cervical: riscos de lesdo vascular (carotida, jugular, vertebral e ramos), do esofago (disfagia) e do nervo
recorrente (disfonia).

Cirurgia lombar: lesdo vascular (venosa>arterial, de 4,5%), ejaculacdo retrograda (principalmente em L5-S1, em torno
de 3%), hérnia incisional (1%). O deslocamento da prétese pode ocorrer em até 1% dos casos.

O risco de lesdo dural é pequeno em ambos os casos (1%) e a taxa de infeccdo para ambos € de cerca de 12%.

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

Sim
Especificar quais OPME e seus respectivos niimeros de registro na ANVISA:

1-DISCO ARTIFICIAL CERVICAL MOBI-C / ANVISA 80444810002

2-DISCO ARTIFICIAL M6 / ANVISA 10355870188

3-DISCO ARTIFICIAL CERVICAL MOBI-C PLUG & FIT / ANVISA 80444810003
4-PROTESE DE DISCO CERVICAL DISCOCERV / ANVISA 10306840098
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5-INSTRUMENTAL MOBIDISC L / ANVISA 80444810020

6-PROTESE DE DISCO LOMBAR MOBIDISC L / ANVISA 80444810031

7-PROTESE DE DISCO DINAMICA PARA COLUNA VERTEBRAL MOBIDISC / ANVISA 80183580017

8-KIT INSTRUMENTAL PARA PROTESE DE DISCO DINAMICA DA COLUNA VERTEBRAL MOBIDISC / ANVISA
80183580012

9-PROTESE DE DISCO CERVICAL / ANVISA 81000030038

10-PROTESE DE DISCO CERVICAL SCIENT'X / ANVISA 80263050032

E necessaria a realizacdo de anestesia para a execucio do procedimento? :
Sim

Tipo de procedimento anestésico:

GERAL ENDOVENOSA

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

Sim

Especifique as tecnologias de apoio (quando pertinente, fazer referéncia ao nome e cédigo da tecnologia
em tabela profissional e/ou na TUSS):

TUSS 40811026 - Radioscopia para acompanhamento de procedimento cirdrgico (por hora ou fragao)

As tecnologias de apoio ja estdo contempladas no Rol?

Sim

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 avaliagdo da CONITEC

A tecnologia em proposicao esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saude?

Nao

A tecnologia em proposicdo esta contemplada no SIGTAP?

Nao

No ambito da Saude Suplementar, a tecnologia em proposicdao 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 proposicao:

DIRETRIZES PARA ARTROPLASTIA DISCAL DA COLUNA VERTEBRAL

A artroplastia discal da coluna vertebral pode ser utilizada no tratamento cirlirgico da doenga degenerativa discal e/ou
hérnia de disco cervical ou lombar, na populacdo entre 15 a 65 anos de idade, com as seguintes restricoes:

a) Na coluna cervical pode ser realizado entre C3-C4 a C6-C7 e na coluna lombar, entre L3-L4 a L5-S1;

b) Maximo de dois niveis contiguos;

) Auséncia de luxagdo, listese ou fratura no nivel a ser operado;

d) Auséncia de infecgdo ou tumor no nivel a ser operado;

e) Auséncia de osteoporose;

f) Auséncia de cirurgia prévia de artrodese posterior ou lateral no nivel a ser operado;

g) Auséncia de fragmento migrado no nivel a ser operado, nos casos de hérnia discal lombar;

h) Quando utilizado em sistema hibrido (artroplastia em um nivel e artrodese em outros), deve haver indicacdo de uso
da artroplastia para o nivel mais superior, em relagdo aos demais niveis a serem operados.

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

Apesar de beneficiar um grupo de doentes portadores de doenca discal degenerativa e hérnia discal cervical e lombar, a
colocacdo de uma protese discal tem algumas peculiaridades que exigem o seguimento das regras estabelecidas nas
diretrizes propostas, sob pena de incorrer no insucesso do tratamento e em maior risco para a salde do paciente.

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

O 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:

30715393 - Hérnia de disco cervical - tratamento cirdrgico
30715180 - Hérnia de disco téraco-lombar - tratamento cirdrgico
30715024 - Artrodese de coluna via anterior ou postero lateral - tratamento cirrgico
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30715091 - Descompressao medular e/ou cauda equina
30715369 - Tratamento microcirtrgico do canal vertebral estreito por segmento

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

- Preservagao da mobilidade segmentar;
- Prevencdo da degeneragdo do nivel adjacente;

- Auséncia de recidiva da hérnia discal no nivel operado;
- Menor tempo de recuperagdo no pds-operatdrio imediato.

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):

Nenhuma.

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revis3o sistematica - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

Pergunta de Pesquisa

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

Definir a Populacao:

Paciente adulto com mielopatia ou radiculopatia refrataria ao tratamento conservador, com indicagdo de tratamento
cirargico

Definir a Intervencao:

Artroplastia discal cervical ou lombar em um ou dois niveis

Definir o Comparador:

Microdiscectomia cervical ou lombar associada com artrodese por via anterior
Definir o Desfecho (Outcome):

- Auséncia de dor cervical ou lombar, - Desaparecimento da dor irradiada para o membro superior ou inferior, - Melhora
da incapacidade funcional em relacdo a coluna cervical ou lombar, - Melhora da incapacidade funcional global, -
quantidade (nimero) de reoperagbes no nivel index, - quantidade (nimero) de operagdes nos niveis adjacentes ao nivel
index, - reagOes adversas.

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

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

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS
Qual tipo de estudo de avaliacdo econdmica em saide (AES) foi realizado?

Custo-efetividade
Custo-beneficio

Anexar estudo de avaliacdo econdmica em salide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO:
Download
Anexar analise de impacto orcamentario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

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

Justifique, na perspectiva da saude suplementar, a afirmacgao quanto a disponibilidade da tecnologia em
ambito nacional:

As proteses discais estdo homologadas e registradas na ANVISA, com empresas que fazem a distribuicdo nacional dos
produtos. Como foi comentado anteriormente, a ANS reconhece a legitimidade de realizacdo do procedimento de
ARTROPLASTIA DA COLUNA VERTEBRAL, mesmo sem que houvesse um cddigo especifico, como o que foi criado pela
AMB em 2018.

Que profissionais precisam estar envolvidos na execucao do procedimento?

Neurocirurgides e ortopedistas que realizam cirurgia de coluna vertebral.
Cirurgido vascular para o acesso anterior da coluna lombar (como ja é feito para a artrodese lombar com cage ALIF)

0 procedimento requer capacitacao/habilitacao profissional especifica para sua execucdao?
Sim
Especificar a capacitagdo/habilitacdo profissional necessaria para execugdo do procedimento:

Residéncia médica em Neurocirurgia ou Ortopedia, com treinamento em cirurgia de coluna.
No caso do acesso anterior para a coluna lombar, o cirurgido vascular também deve ter o treinamento adequado para
sua realizagdo.

Que tipos de estabelecimentos de salide possuem a estrutura fisica e/ou a habilitacdo necessarias para
execugao do procedimento?
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9730135_564716.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9730135_564723.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9730135_564725.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9730135_564726.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9730135_564728.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9730135_564730.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9730135_564718.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9730135_564719.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9730135_565555.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9730135_511504.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9730135_558454.pdf
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Hospitais de nivel terciario, que realizam procedimentos de alta complexidade.

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

Centro cirdrgico em hospital de nivel terciario, com UTL.

Radioscopia intra-operataria.

Material permanente para cirurgia de coluna cervical e lombar.

Préteses:

1-DISCO ARTIFICIAL CERVICAL MOBI-C / ANVISA 80444810002

2-DISCO ARTIFICIAL M6 / ANVISA 10355870188

3-DISCO ARTIFICIAL CERVICAL MOBI-C PLUG & FIT / ANVISA 80444810003

4-PROTESE DE DISCO CERVICAL DISCOCERV / ANVISA 10306840098

5-INSTRUMENTAL MOBIDISC L / ANVISA 80444810020

6-PROTESE DE DISCO LOMBAR MOBIDISC L / ANVISA 80444810031

7-PROTESE DE DISCO DINAMICA PARA COLUNA VERTEBRAL MOBIDISC / ANVISA 80183580017
8-KIT INSTRUMENTAL PARA PROTESE DE DISCO DINAMICA DA COLUNA VERTEBRAL MOBIDISC / ANVISA
80183580012

9-PROTESE DE DISCO CERVICAL / ANVISA 81000030038

10-PROTESE DE DISCO CERVICAL SCIENT'X / ANVISA 80263050032

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 operacionalizagao da tecnologia em salde em proposicdo. Caso para algum campo
ndo possua a informagao, por favor, escrever "Sem informagdo".

Acre - AC: 2
Alagoas - AL: 9
Amapa- AP: 1
Amazonas - AM: 4
Bahia - BA: 36
Ceara - CE: 19
Distrito Federal - DF: 9
Espirito Santo - ES: 19
Goias - GO: 35
Maranhdo - MA: 14
Mato Grosso - MT: 11
Mato Grosso do Sul - MS: 12
Minas Gerais - MG: 60
Para - PA: 24
Paraiba - PB: 11
Parana - PR: 52
Pernambuco - PE: 21
Piaui - PI: 9
Rio de Janeiro - RJ: 81
Rio Grande do Norte - RN: 9
Rio Grande do Sul - RS: 50
Ronddnia - RO: 7
Roraima - RR: 2
Santa Catarina - SC: 27
Sao Paulo - SP: 131
Sergipe - SE: 6
Tocantins - TO : 7

Quais foram as fontes de informacao utilizadas para estabelecer o n° de estabelecimentos de saide com a
formsus.datasus.gov.br/site/popup_unidade_detalhe.php?id_aplicacao=37435&id_unidade=9730135 911
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estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execucao do procedimento em ambito nacional?

Base de dados do estudo demografico da Sociedade Brasileira de Neurocirurgia (SBN) e da Sociedade Brasileira de
Coluna (SBC)

Considerag6es adicionais, na perspectiva da satide suplementar, quanto a disponibilidade de
estabelecimentos de salide com a estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execugdo do
procedimento em ambito nacional:

A cirurgia de ARTROPLASTIA DA COLUNA VERTEBRAL tem os mesmos requisitos das cirurgias convencionais de
ARTRODESE CERVICAL E LOMBAR POR VIA ANTERIOR, técnicas consagradas ha mais de meio século. Portanto, se o
hospital realiza as cirurgias de artrodese cervical e lombar por via anterior, nenhum recurso hospitalar a mais sera
necessario, além do ja existente. A Unica diferenca sera no tipo de implante a ser colocado no espaco discal, o que ndo
requer alteracdo na capacidade hospitalar.

Profissionais de salide

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

Acre - AC: 15
Alagoas - AL: 40
Amapa - AP: 7
Amazonas - AM: 41
Bahia - BA: 133
Ceara - CE: 84
Distrito Federal - DF: 140
Espirito Santo - ES: 139
Goias - GO: 133
Maranhdo - MA: 57
Mato Grosso - MT: 66
Mato Grosso do Sul - MS: 61
Minas Gerais - MG: 444
Para - PA: 65
Paraiba - PB: 48
Parana - PR: 289
Pernambuco - PE: 78
Piaui - PI: 47
Rio de Janeiro - RJ: 291
Rio Grande do Norte - RN: 53
Rio Grande do Sul - RS: 339
Ronddnia - RO: 34
Roraima - RR: 6
Santa Catarina - SC: 169
Sao Paulo - SP: 1092
Sergipe - SE: 39
Tocantins - TO: 26

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

Base de dados do estudo demografico da Sociedade Brasileira de Neurocirurgia (SBN) e da Sociedade Brasileira de
Coluna (SBC)

Consideracgodes adicionais, na perspectiva da salide suplementar, quanto a disponibilidade de profissionais
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habilitados/capacitados para execucao do procedimento em ambito nacional:

Os mesmos profissionais (neurocirurgides e ortopedistas com treinamento em cirurgia da coluna vertebral) que ha
décadas realizam a cirurgia de artrodese cervical e lombar por via anterior, estao plenamente capacitados para realizar a
cirurgia de artroplastia da coluna vertebral, dentro dos parametros pré-estabelecidos, pois a Unica mudanca técnica é o
tipo de implante a ser colocado no espago discal. A ANS reconhece a pratica e autoriza sua realizagdo, mesmo sem a
existéncia de um coédigo apropriado, criado somente em 2018. A inclusdo deste procedimento no rol da ANS visa corrigir
possiveis distorgdes e desentendimentos entre os cirurgides e as fontes pagadoras pela falta da codificacdo com a
descricdo exata do procedimento a ser realizado. Acreditamos que com isso contribuimos para a pacificacdo em relagao
a este quesito no ambito da ANS, cessando a ocorréncia de pedidos de intermediacdo da mesma nas situacdes de
conflito, que tendem a desaparecer apds a inclusdo do novo cddigo no rol.

Criagdo : 01/05/2019 12:57:40

Atualizagdo : 03/05/2019 23:39:58

Enviar por Email
Caso queira enviar essa ficha por email preencha o nome e email do destinatario.

Nome:* Texto:

Email:*
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