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RESUMO EXECUTIVO

Objetivo: realizar uma andlise de impacto orcamentario do uso neuroestimulacao sacral
com o dispositivo InterStim® para o tratamento de retencéo urinaria crénica ndo obstrutiva,
segundo a Diretriz Brasileira para Elaboracdo de Impacto Orcamentario® do Ministério da
Saude.

Perspectiva da andlise: sistema de saude suplementar do Brasil (ROL da ANS 2019-
2020).

Justificativa: a estimulagéo do nervo sacral (SNS), introduzida em 1982 inicialmente para
tratar incontinéncia urinaria e retencdo urinaria obstrutiva, € uma técnica minimamente
invasiva e pode ser realizada apods a falha ao tratamento conservador, antes de outros
procedimentos cirirgicos ou apos intervencdo cirargica malsucedida. O procedimento
implica na colocacdo de um eletrodo quadripolar que é introduzido por via percutanea
através do forame sacral (geralmente S3) e ligado a um gerador de pulso permanente
implantavel. Um estudo randomizado® e alguns estudos observacionais®-® apontam que
o tratamento reduz o niumero de cateterismos diarios realizados pelos pacientes, o volume
de urina residual ap0s o cateterismo e aumenta o ndmero de miccdes esponténeas.
Diante dos resultados clinicos positivos e do modelo econémico apresentado, objetivou-se
mensurar, nesta etapa, o impacto orcamentario da possivel incorporacao desta tecnologia
em comparacdo ao uso exclusivo do cateterismo intermitente no sistema de saude

privado brasileiro.

Métodos: nesta andlise, optou-se pela ado¢cdo de um modelo de impacto orcamentario
estatico seguindo as orientacdes da Diretriz Brasileira para Elaboracdo de Impacto
Orcamentario®. A coorte avaliada abarcou pacientes adultos com retencdo urinaria
cronica ndo obstrutiva e refrataria a outros tipos de terapia. Comparou-se 0 impacto
orcamentario da intervengdo proposta (neuroestimulacdo sacral com o dispositivo
InterStim® associado com o uso do cateterismo intermitente) com a intervencéo atual, que
€ 0 uso exclusivo do cateterismo intermitente. O periodo avaliado foi de cinco anos (2020-
2024), conforme orientacdes da Diretriz mencionada. Foram considerados os custos da

neuroestimulacdo sacral com o dispositivo InterStim®, dos cateteres proprios para



realizacdo de cateterismo intermitente, das internagfes e das consultas médicas. Apés a
compilagdo matematica dos dados, para acompanhar as orientacdes finais da Diretriz®,

realizou-se uma andlise de sensibilidade por cenario.

Resultados: A utilizacdo da neuroestimulacéo sacral com dispositivo InterStim® com uso
de cateterismo intermitente limpo quando comparada ao uso exclusivo de cateterismo
intermitente limpo tem um impacto orcamentario de R$ 1.874.421.467,79, -
R$ 30.817.458,58, -R$ 32.385.442,31, R$ 1.150.355.374,32, -R$ 19.923.901,74 para 0s
anos 2020, 2021, 2022, 2023 e 2024, respectivamente.

Conclusdes: os resultados mostraram um impacto orcamentério de R$ 2.941.650.039,47
ao longo de 5 anos, diante da incorporacéo da neuroestimulacdo sacral com o dispositivo
InterStim® para pacientes com retengdo urinaria crénica ndo obstrutiva refrataria a outros

tipos de terapia.



1. INTRODUCAO
1.1. Adoencga

A retencdo urindria € a incapacidade total ou parcial de esvaziar a bexiga com o esforgo
urinario fisiol6gico. Pode ser classificada em aguda e crbnica:
e Aguda: o paciente ndo consegue urinar, mesmo com a bexiga cheia (ocorre
dilatac&o dolorosa da mesma);
e Crobnica: o paciente pode ser capaz de urinar, mas tem problemas para esvaziar

completamente a bexiga (ha sintomas tanto obstrutivos quanto irritativos).

1.2. Aspectos clinicos e fisiopatolégicos
A retencdo urindria pode acontecer em virtude de causas obstrutivas (por exemplo,
pedras nos rins que impedem a passagem da urina pelo trato urinario) ou néo obstrutivas
(que incluem enfraquecimento dos musculos da bexiga e/ou problemas na sua inervagéo,
doencas e/ou lesdes na medula espinhal, aumento da prostata, infec¢des, cirurgias
pélvicas, medicacbes e outras etiologias). H4 também um tipo de retencdo urinaria
classificada como “retengao urinaria crénica idiopatica”, mais comum em mulheres, que
ocorre devido a atividade excessiva do esfincter externo da uretra, inibindo a contragéo da

bexiga. 10

Os sinais e sintomas mais comuns da reten¢do urinaria sao:
o Dificuldade em comecar a urinar e/ou em esvaziar a bexiga totalmente;
¢ Fluxo de urina fraco;
e Gotejamento ao final da micgéo;
¢ Perda involuntaria de pequenas quantidades de urina;
e Aumento da pressao abdominal;
e Auséncia de vontade de urinar;

e Esforco para forgar a saida da urina da bexiga.

A retencéo urinéria pode ser secundaria a doencas ou condigbes como acidente vascular
cerebral, parto vaginal, lesdo ou trauma pélvico, medicacBes ou anestesias, lesdes no
cérebro ou na medula, cateterismo vesical intermitente ou, em homens, a hiperplasia

prostatica benigna (aumento de volume da préstata). @9



O diagnéstico da doenca deve englobar uma boa anamnese, exames de imagens e
sangue, e o tratamento dependera da causa (aguda ou crbénica) da retencdo urinaria. Nos
casos agudos, o tratamento € imediato e feito com uma sonda uretral para alivio rapido e

momentaneo do aciimulo de urinal.

A retencdo urindria cronica idiopatica é tratada inicialmente pela passagem intermitente
de uma sonda, quatro a seis vezes ao dia (cateterismo). Téchicas comportamentais e
medicamentos também podem ser utilizados. Diante do insucesso destas opcdes, qguando
bem indicado, o0 paciente pode implantar um dispositivo (InterStim®) para
neuroestimulagdo sacral — procedimento que faz com que ocorram as contragdes dos
musculos da parede da bexiga e o relaxamento do esfincter urinério, cujo sinergismo é

imprescindivel para que a mic¢éo ocorra de maneira normal. 91

1.3. Aspectos epidemiolégicos
N&o h& dados brasileiros para a retencdo urinaria cronica nao obstrutiva e refrataria a
outras terapias. O estudo epidemiolégico de Cohn e colaboradores®? demonstrou uma
prevaléncia de 1.532 para cada 100.000 mulheres americanas (beneficiarias do Medicare)

com retencdo urinaria em 2012.

Neste estudo, as mulheres foram categorizadas em trés grupos com base na ocorréncia e
duracgéo do cateterismo urinario no periodo de um ano:
e Sem cateterismo;
e Cateterismo de curta duracgéo (isto €, uma ou mais cateterizagdes em menos de 30
dias);

e Cateterismo crénico (cateterizagfes em multiplos periodos de 30 dias em um ano).

Nas mulheres com cateterismo de curta duragdo, 0s autores apontaram uma prevaléncia
de 160/100.000. E naquelas mulheres com cateterismo cronica, estimou-se uma
prevaléncia de 108/100.000.%2

N&o foram encontrados dados epidemiologicos para homens. Portanto, assumiu-se que

as pacientes alocadas no grupo “cateterismo crbnica” (prevaléncia de 108/100.000)

1 Em alguns casos imp&e-se a utilizagdo de medicagGes, como nas infecgbes, por exemplo, e, em outros, de
outros meios mecanicos ou cirlrgicos.



representam a indicacdo para neuroestimualacdo sacral com o dispositivo InterStim®

(retencdo urindria crénica ndo obstrutiva).

1.4. Aspectos regulatérios datecnologia em avaliacdo

A estimulacdo do nervo sacral (SNS), introduzida em 1982 inicialmente para tratar
incontinéncia urinaria e retencdo urinaria obstrutiva, € uma técnica minimamente invasiva
e pode ser realizada ap6s a falha ao tratamento conservador, antes de outros
procedimentos cirargicos ou apds intervencdo cirdrgica malsucedida. O procedimento
implica na colocacdo de um eletrodo quadripolar que € introduzido por via percutanea
através do forame sacral (geralmente S3) e ligado a um gerador de pulso permanente
implantavel. O efeito desejado é a méaxima contracdo dos musculos pélvicos, com a
minima estimulacdo possivel das fibras para membros inferiores. O dispositivo possui
varios parametros que podem ser ajustados, incluindo largura, frequéncia do pulso e nivel
de energia. A programacdo do impulso permite ajustar parametros para aperfeicoar os
resultados dos pacientes. 3

A terapia com o dispositivo InterStim® é um tratamento reversivel, que pode ser
interrompido a qualquer momento ao se desativar ou remover o dispositivo. A sua
implantacao consiste em duas fases. Primeiramente, é realizado um teste de estimulacéo
com eletrodo (também denominado PNE, peripheral nerve evaluation), realizado em
ambulatério, que avalia qual o nervo produzira melhor resposta motora. Essa fase permite
selecionar os pacientes que obterdo melhor resultado funcional. Diante da ocorréncia de
melhora funcional, um gerador de pulso permanente é implantado no paciente. Ambas as

fases do procedimento séo realizadas sob anestesia local com sedacéo consciente. (4

Atualmente, o procedimento (implante de gerador para neuroestimulacdo) possui cédigo
CBHPM (3.14.03.14-0) e cobertura obrigatéria no ROL para trés indicacdes, entre elas:
e Estimulagdo do plexo sacral em pacientes com incontinéncia fecal ou com
incontinéncia urinaria por hiperatividade do detrusor, quando atestado pelo médico
o preenchimento de todos o0s seguintes critérios:
o Refratariedade ao tratamento conservador (tratamento medicamentoso,
mudanca de dieta alimentar, treinamento da musculatura pélvica e vesical,
biofeedback);



o Teste prévio demonstrando eficacia do dispositivo para neuroestimulacéo

sacral.

2. METODOS

Para a andlise de impacto orgamentario da neuroestimulacdo sacral com o dispositivo
InterStim®, optou-se pela adocdo de um modelo estatico seguindo as orientacdes da
diretriz brasileira de Impacto Orcamentario®.

O modelo estatistico de impacto orcamentario consiste na multiplicacdo simples do custo
individual da nova intervencao pelo nimero de individuos com indicacdo de uso (para
doencas cronicas) ou de episodios da doenga com indicagéo de tratamento (para doencas

agudas).®

Este método de célculo de impacto orcamentéario estatico foi escolhido pelas
possibilidades de fornecer uma maior precisédo ao reproduzir as condi¢cdes dos pacientes

e a complexidade da retengéo urinaria crénica ao longo de 5 anos.

2.1. Definicdo da populacéo
A populacéo que tém indicacdo para utilizar a neuroestimulacéo sacral com o InterStim®
inclui pacientes adultos com retencdo urinaria crénica ndo obstrutiva. Pesquisou-se a
existéncia de dados epidemiolégicos para doencga, mas ndo ha estimativa epidemioldgica

em relacdo a populacdo geral, apenas para aqueles que procuraram atendimento médico.

Nao ha dados brasileiros para a retencao urinéria crénica ndo obstrutiva e refrataria a
outras terapias. O estudo epidemiolégico de Cohn e colaboradores®? demonstrou uma
prevaléncia de 1.532 para cada 100.000 mulheres americanas (beneficiarias do Medicare)

com retencdo urinaria em 2012.

Neste estudo, as mulheres foram categorizadas em trés grupos com base na ocorréncia e
duragéo do cateterismo urinario no periodo de um ano:

e Sem cateterismo;

e Cateterismo de curta duracédo (isto €, uma ou mais cateteriza¢cdes em menos de 30

dias);



e Cateterismo cronico (cateterizacdes em multiplos periodos de 30 dias em um ano).

Nas mulheres com cateterismo de curta duracdo, 0s autores apontaram uma prevaléncia
de 160/100.000. E naquelas mulheres com cateterismo crbnica, estimou-se uma
prevaléncia de 108/100.000.%2

Nao foram encontrados dados epidemioldgicos para homens. Portanto, assumiu-se que
as pacientes alocadas no grupo “cateterismo crénico” (prevaléncia de 108/100.000)
representam a indicacdo para neuroestimualacdo sacral com o dispositivo InterStim®
(retencao urinaria crénica ndo obstrutiva e ndo responsivas a outras formas de terapia).

Desta forma, a coorte de paciente estimada esta descrita na Tabela 1.

Tabela 1. Estimativa populacional

2021 2022 2023 2024 Referéncia

POp“E';a;f:glid“'ta 157.777.008 | 159.852.605 | 161.857.649 | 163.790.796 | 165.649.923|  IBGE

Porcentagem da
populacao elegivel
Populacdo adulta da
Saude Suplementar

24,3% 24,3% 24,3% 24,3% 24,3% ANS?

38.339.813 | 38.844.183 | 39.331.409 | 39.801.163 | 40.252.931 Calculo

Prevaléncia retencao

yrinéria em Cohn
pacientes com uso 0,11% 0,11% 0,11% 0,11% 0,11% 201712
de cateterizagdo a
longo prazo
Estimativa de
pacientes com 41.407 545 526 507 488 Célculo

retencao urinéria

N&o foi considerada taxa de mortalidade e nem a desisténcia do tratamento. Para o
primeiro ano foi considerada a prevaléncia. nos anos subsequentes foi estimada nova
prevaléncia; e, por fim, o nimero de pacientes que ja estavam diagnosticados no ano

anterior foi subtraido do montante.

2 Disponivel em: https://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-gerais



https://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-gerais

2.2. Tecnologias consideradas
Foram considerados nessa andlise o0 uso de cateterismo intermitente limpo e do

dispositivo InterStim®.

2.3. Descricéao do cenério atual
Os pacientes com retencdo urinaria crénica ndo obstrutiva que ndo respondem ao
tratamento medicamentoso séo indicados para cateterismo intermitente limpo, de forma

domiciliar, apds terem sido treinados pela equipe de enfermagem.

2.4. Descrigao do cenéario proposto
Avaliou-se a neuroestimulacdo sacral com o dispositivo InterStim® mais o uso de

cateterismo intermitente limpo.

2.5. Perspectiva da anélise
A perspectiva de analise € a do Sistema Suplementar de Saude — sistema privado de
saude brasileiro.

2.6. Horizonte temporal da anélise
O periodo avaliado foi de cinco anos (2020-2024), conforme recomendado pela Diretriz

Brasileira de Avaliacdo de Impacto Orcamentario®.

2.7. Custos
2.7.1. Cateterismo
Segundo a Sociedade Brasileira e Urologia®®, o cateterismo intermitente limpo é
amplamente indicado para os pacientes que precisam de tratamento a longo prazo, pois é
uma técnica pratica e de baixo custo. Ha, também, uma recomendacéo para uso de um
cateter a cada procedimento. O cateter mais utilizado é o de calibre 12 Fr em embalagem

hidrofilica.

Utilizou-se o valor médio de R$ 8,503 para o cateter intermitente com revestimento

hidrofilico e pronto para uso SpeediCath® da Coloplast.

3 Fonte: https://www.50maissaude.com.br/cateter-uretral-lubrificado-speedicath-masculino-coloplast-28408-
28410-28412-
28414?utm_source=Site&utm medium=GoogleMerchant&utm campaign=GoogleMerchant&sku=28408&gclid



https://www.50maissaude.com.br/cateter-uretral-lubrificado-speedicath-masculino-coloplast-28408-28410-28412-28414?utm_source=Site&utm_medium=GoogleMerchant&utm_campaign=GoogleMerchant&sku=28408&gclid=Cj0KCQjwwODlBRDuARIsAMy_28XzNxuYKPe9KSgGcgvy9Ohmo361BcoCyvtT_9YlwPdHUhHHaepjxBgaApLfEALw_wcB
https://www.50maissaude.com.br/cateter-uretral-lubrificado-speedicath-masculino-coloplast-28408-28410-28412-28414?utm_source=Site&utm_medium=GoogleMerchant&utm_campaign=GoogleMerchant&sku=28408&gclid=Cj0KCQjwwODlBRDuARIsAMy_28XzNxuYKPe9KSgGcgvy9Ohmo361BcoCyvtT_9YlwPdHUhHHaepjxBgaApLfEALw_wcB
https://www.50maissaude.com.br/cateter-uretral-lubrificado-speedicath-masculino-coloplast-28408-28410-28412-28414?utm_source=Site&utm_medium=GoogleMerchant&utm_campaign=GoogleMerchant&sku=28408&gclid=Cj0KCQjwwODlBRDuARIsAMy_28XzNxuYKPe9KSgGcgvy9Ohmo361BcoCyvtT_9YlwPdHUhHHaepjxBgaApLfEALw_wcB

2.7.2. Implante com INTERSTIM®
Para a insercdo do implante é necessario que se realize o teste de estimulacao
(peripheral nerve evaluation- Fase I). O valor deste procedimento é R$ 8.000,00, preco
proposto pelo fabricante na submissao para incontinéncia urinéria, adicionando-se o custo
de uma visita ambulatorial (R$ 93,15), uma vez que esse procedimento é realizado de
forma ambulatorial. Segundo site do fabricante*, durante o procedimento o médico
anestesia uma pequena area e insere um eletrodo fino e flexivel préximo aos nervos
sacrais. O fio é colado a pele e conectado a um pequeno estimulador que o paciente vai
usar na cintura. O estimulador envia impulsos elétricos suaves por meio do eletrodo para
um nervo sacral. Durante a avaliagdo de teste, que leva por volta de 14 dias, o0 paciente

pode manter muitas das suas atividades diarias, com alguns cuidados.

Foi considerada uma taxa de resposta a avaliacdo teste de 61,60%, segundo dados do

estudo randomizado de Jonas 2001@.

A fase de implantacéo do dispositivo é realizada em sala de operacdo com anestesia local
ou geral em um dia de internacdo. Para o custo do dispositivo, foi considerado o valor de
R$ 60.000,00 - preco proposto pelo fabricante na submissao para incontinéncia urinaria, e
somado ao custo de um dia de internacgéo (R$ 7.569,19, segundo relatério UNIDAS1),

2.7.3. Internacao para infecc¢do urinéria
Foi pesquisado no D-TISS (Detalhamento dos Dados do TISS)® o custo da internacédo
para o CID N39.0 (Infec¢é@o do trato urinario de localizagdo n&o especificada), no periodo
de janeiro a dezembro de 2016. O custo médio da internag&o para infecgdo urinaria foi de
R$ 872,18.

=CjOKCQjwwODIBRDUARIsAMy 28XzNxuYKPe9KSgGcgvy90hmo361BcoCyviT 9YIwPdHUhHHaepjxBgaAp
LfEALW wcB

4 Fonte: https://www.medtronic.com/br-pt/your-health/treatments-therapies/urinary-retention/getting-
therapy.html#assessment

5 Disponivel em: http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-e-indicadores-do-setor/d-tiss-detalhamento-dos-
dados-do-tiss/d-tiss-painel-gerencial-de-procedimentos



https://www.50maissaude.com.br/cateter-uretral-lubrificado-speedicath-masculino-coloplast-28408-28410-28412-28414?utm_source=Site&utm_medium=GoogleMerchant&utm_campaign=GoogleMerchant&sku=28408&gclid=Cj0KCQjwwODlBRDuARIsAMy_28XzNxuYKPe9KSgGcgvy9Ohmo361BcoCyvtT_9YlwPdHUhHHaepjxBgaApLfEALw_wcB
https://www.50maissaude.com.br/cateter-uretral-lubrificado-speedicath-masculino-coloplast-28408-28410-28412-28414?utm_source=Site&utm_medium=GoogleMerchant&utm_campaign=GoogleMerchant&sku=28408&gclid=Cj0KCQjwwODlBRDuARIsAMy_28XzNxuYKPe9KSgGcgvy9Ohmo361BcoCyvtT_9YlwPdHUhHHaepjxBgaApLfEALw_wcB
https://www.medtronic.com/br-pt/your-health/treatments-therapies/urinary-retention/getting-therapy.html#assessment
https://www.medtronic.com/br-pt/your-health/treatments-therapies/urinary-retention/getting-therapy.html#assessment
http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-e-indicadores-do-setor/d-tiss-detalhamento-dos-dados-do-tiss/d-tiss-painel-gerencial-de-procedimentos
http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-e-indicadores-do-setor/d-tiss-detalhamento-dos-dados-do-tiss/d-tiss-painel-gerencial-de-procedimentos

2.8. Andlise de sensibilidade
A diretriz metodolégica de andlise de impacto orcamentario do Ministério da Saude®
descreve que pela praticidade na execucdo e a facil interpretagcdo dos resultados,
recomenda-se a andlise de sensibilidade por cenérios. Por isso, foi realizada uma analise

de sensibilidade considerando a troca da bateria sendo apds 5 anos.



3. RESULTADOS

3.1. Caso base
O resultado esta apresentado na Tabela 2.

Tabela 2. Resultado

2020

2021

2022

2023

2024

Cateterismo
intermitente

R$ 733.856.786,49

R$ 743.510.860,70

R$ 752.836.776,85

R$ 761.828.283,68

R$ 770.475.506,64

InterStim +
Cateterismo
intermitente

R$ 2.608.278.254,28

R$ 712.693.402,12

R$ 720.451.334,54

R$ 1.912.183.657,99

R$ 750.551.604,89

Impacto
orcamentario

R$ 1.874.421.467,79

-R$ 30.817.458,58

-R$ 32.385.442,31

R$ 1.150.355.374,32

-R$ 19.923.901,74

3.2. Andlise de sensibilidade considerando a troca de bateria apés 5 anos

O resultado esta apresentado na Tabela 3.

Tabela 3. Resultado

2020

2021

2022

2023

2024

Cateterismo
intermitente

R$ 733.856.786,49

R$ 743.510.860,70

R$ 752.836.776,85

R$ 761.828.283,68

R$ 770.475.506,64

InterStim +
Cateterismo
intermitente

R$ 2.608.278.254,28

R$ 712.693.402,12

R$ 720.451.334,54

R$ 727.883.697,79

R$ 734.971.835,22

Impacto
orcamentario

R$ 1.874.421.467,79

-R$ 30.817.458,58

-R$ 32.385.442,31

-R$ 33.944.585,88

-R$ 35.503.671,42




4. LIMITACOES DA ANALISE E CONSIDERAGOES FINAIS

Nesse modelo de impacto orcamentario assumimos que:

¢ No modelo foi considerado que a eficacia € constante ao longo dos 5 anos e que
todos os pacientes responsivos a fase | ird permanecer com o InterStim® durante
todo o acompanhamento;

e Para o tratamento da infec¢cdo urinaria foi considerado apenas o0 custo da
internagao;

¢ No caso base, ndo foi considerado o uso do tratamento profilatico. Segundo a
Sociedade Brasileira e Urologia®, ndo é recomendado o uso de antibidtico
profilatico, pois apesar de diminuir a incidéncia de bacterilria assintoméatica, nao
existe evidéncia que seu uso diminua a incidéncia de episodios de infeccéo

urinaria sintomatica.

A utilizacdo da neuroestimulagcdo sacral com dispositivo InterStim® com uso de
cateterismo intermitente limpo quando comparada ao uso exclusivo de cateterismo
intermitente limpo tem um impacto orcamentério R$ 1.874.421.467,79, -R$ 30.817.458,58,
-R$ 32.385.442,31, R$ 1.150.355.374,32, -R$ 19.923.901,74 para os anos 2020, 2021,
2022, 2023 e 2024, respectivamente, mostraram um impacto orcamentario de
R$ 2.941.650.039,47 ao longo de 5 anos.
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