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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 :

43.185.230/0001-85

Razdo social :

Academia Brasileira de Neurologia

E-mail da pessoa juridica:
academia@abneuro.org

Telefone da pessoa juridica :

(11) 5084-9463

Endereco da pessoa juridica :

Rua Vergueiro, 1353 sala 1404

Cidade da pessoa juridica:

S&o Paulo

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:
SP

CEP da pessoa juridica:

04101-000

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:

51863073434

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol :
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FRANCISCA GORETH MALHEIRO MORAES FANTINI
E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:
g.p.fantini@terra.com.br
Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
(17) 9971-30509
Formagao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
MEDICO

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:
Trombodlise endovenosa medicamentosa no acidente vascular cerebral isquémico agudo
Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em saide no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizagdo do Rol:

Atualmente, apenas dois procedimentos relacionados a trombodlise s3ao disponibilizados como tratamento do AVC
isquémico: Infusdo seletiva intravascular de enzimas tromboliticas e Trombolise medicamentosa arterial ou venosa.
Ambos procedimentos citados sdo classificados como procedimentos cirdrgicos e invasivos, uma vez que necessitam da
utilizacdo de cateteres para alcancar a area obstruida da artéria, e & seguir com o procedimento de desobstrucdo.
Nota-se auséncia de cobertura para um procedimento endovenoso convencional, resultando na necessidade de um
tratamento minimante invasivo nesse cenario, capaz de restaurar o fluxo sanguineo cerebral, resgatando a fungao
neuroldgica e, desta forma, evitando-se ou minimizando as sequelas e até mesmo o ébito.

Apresente a proposta de atualizacdo do Rol, especificando a indicacdo de uso da tecnologia em saude no
ambito da Salide Suplementar:

Trombodlise endovenosa medicamentosa proposta para o tratamento de pacientes com acidente vascular cerebral (AVC)
isquémico agudo, dentro de 4,5 horas do inicio dos sintomas.

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE
Descricao da doenga/condicdo de satde relacionada a proposta de atualizacao do Rol:

O acidente vascular cerebral (AVC) € a segunda principal causa de morte e a terceira principal causa de incapacidade no
mundo. E definido pelo desenvolvimento rapido de sinais clinicos de distdrbio focal (ou global) da fungdo cerebral, com
a presenga de sintomas durante 24 horas ou mais ou que levam a morte, sem causa aparente que nao de origem
vascular. Pode ser dividido em distlrbios isquémicos ou hemorragicos cerebrais. O AVC isquémico, 85% dos casos
registrados mundialmente, decorre da obstrucdo de uma artéria, resultando em reducdo da oxigenagdo para a area e
morte celular. O bloqueio pode provir tanto de um trombo (trombose), quanto de um émbolo (embolia).

No Brasil, no ano de 2016, foram registrados 107.258 6bitos decorrentes de AVC, a maioria em homens (52,9%) e
acima de 70 anos (60,2%). A incidéncia em 2016 foi de 138,91 por 100.000 habitantes, e a mortalidade foi de 63,15 por
100.000 habitantes. O AVC isquémico foi o tipo mais frequente no pais, acometendo um total de 61,8% (IC 95%: 61,2
a 62,1%) dos pacientes.

Diagnostico - Padrdo ouro para o diagndstico da doenca/condicao de saude:

O diagnodstico de acidente vascular cerebral (AVC) pode ser realizado a partir de avaliacdo do histérico da doenca,
exame fisico, exames de imagem e outros exames complementares. A avaliagdo do historico consiste na coleta e analise
de informagGes como inicio exato do aparecimento de sinais clinicos e o curso da doenga até o momento da
hospitalizagdo. O déficit neuroldgico focal de instalagdo subita é considerado o sinal mais importante para a elaboragao
da hipdtese diagndstica do AVC.

O exame fisico conta da utilizagdo de uma escala de avaliagdo pré-hospitalar em casos onde sinais como queda facil,
alteracdo de forga nos bragos e fala anormal sdo manifestados. Adicionalmente, sdo realizados os exames de imagem
com a finalidade de concluir uma avaliacdo inicial do estado do individuo. O principal método de imagem para o
diagndstico de AVC isquémico agudo é a tomografia computadorizada, que demonstra sinais classicos e conclusivos
como a lesdo isquémica. A ressonancia magnética também pode ser solicitada, devido sua sensibilidade e precisdo para
localizagdo da lesdo, contudo o maior tempo para sua realizacdo pode implicar em demora no inicio do tratamento.

Tratamento - Conjunto de intervengoes em salde atualmente utilizado no manejo da doenga/condicdo de
saude:

O tratamento para pacientes com quadro de suspeita de AVC consiste em encaminhar o paciente a um hospital com
recursos e infraestrutura necessarias para o monitoramento, além da administracdo de agentes tromboliticos — como o
ativador do plasminogénio tecidual recombinante (rtPA), com o objetivo de dissolver o trombo na artéria cerebral,
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levando a restauracdo do fluxo sanguineo e melhora do resultado funcional. No AVC isquémico agudo, a administragao
intravenosa imediata de rtPA tem sido o tratamento padrdo para pacientes elegiveis, dentro de 4,5 horas apds o inicio
do AVC. No Brasil, apenas o alteplase, um rtPA, é aprovado para o uso no tratamento trombolitico do AVC isquémico
agudo.

Prognostico da doenca/condicao de saude:

As doencas cerebrovasculares estdo no segundo lugar no topo de doencas que mais acometem vitimas com obitos no
mundo. As taxas de letalidade variam de 10 a 55%, com mortalidade em 30 dias de 10%, e de 40% ao final do primeiro
ano. Estima-se que, apds o AVC, 70% dos pacientes ndo retornam ao trabalho e 30% necessitam de auxilio para
deambular.

O AVC é, globalmente, a segunda condicdo mais responsavel por gerar anos de vida ajustados por incapacidade
(DALYs) nos paises em desenvolvimento e a terceira maior em paises desenvolvidos.

Qual a incidéncia da doenga/condicdo de saude por 100.000 habitantes?

No Brasil, a incidéncia em 2016 foi de 138,91 por 100.000 habitantes

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

Nao se aplica.

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condicdo de saide por 100.000 habitantes?

No Brasil, mortalidade em 2016 foi de 63,15 por 100.000 habitantes

Populagao-alvo

Delimitar a populagdo-alvo para a tecnologia em salide em proposicdo.

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

Sim, a populagdo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenga/condigao de saude.

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

Pacientes adultos com acidente vascular cerebral (AVC) isquémico agudo que iniciardo o tratamento no periodo de até
4,5 horas ap0s o inicio dos sintomas.

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

61,80%

Populagao-alvo - Estimativas anuais

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

19 ano:
41.009
20 ano:
41.272
30 ano:
41.525
4° ano:
41.767
50 ano:

41.998

Referéncias Bibliograficas

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citacao dos dados epidemiolégicos da
doenga/condicao de saiide, bem como para delimitacdo da populagao-alvo (quando possivel, incluir
identificador de objeto digital - DOI/link para acesso web):
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Incidéncia/Mortalidade/% AVC isquemico: Santana NM, Figueiredo F, Lucena DMM, Soares F, Adami F, Cardoso L, et al.
The burden of stroke in Brazil in 2016: an analysis of the Global Burden of Disease study findings. BMC Res Notes.
2018;11(735):1-5.

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Tipo de tecnologia em saude:
Procedimento Clinico

Categorizacdo da tecnologia em saude:
Evolugdo de tecnologia ja existente
Natureza da tecnologia :

Terapia

Ambito assistencial:

Hospitalar

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

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

Sim

Especificar tabela profissional:

Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM)
Nome do procedimento em tabela profissional:

Trombdlise endovenosa no acidente vascular cerebral AVC isquémico agudo
Caodigo do procedimento em tabela profissional:

2.02.04.19-1

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

O procedimento ja esta contemplado no Rol?

Nao

Nome do procedimento em lingua inglesa :

Thrombolysis for acute ischaemic stroke; Thrombolytic Therapy
Apresentar descricdo técnica detalhada do procedimento:

Os pacientes elegiveis deverdo ser conduzidos pelo médico neurologista:

1. Transferir o paciente para a sala de urgéncia, unidade de tratamento intensivo, unidade de AVC agudo ou unidade
vascular.

2. Iniciar a infusdo de rtPA EV 0,9mg/kg administrando 10% em bolus em 1 minuto e o restante em 1 hora. Nao
exceder a dose maxima de 90mg. A diluicdo do rtPA é de 1mg/ml (o diluente vem junto da apresentagdo). Deve-se
utilizar vasos da extremidade superior e ndo correr em Y com nenhuma outra medicagdo.

3. Ndo administrar heparina, antiagregante plaquetario ou anticoagulante oral nas primeiras 24 horas do uso do
trombolitico.

4. Manter o paciente em jejum por 24 horas pelo risco de hemorragia e necessidade de intervencdo cirdrgica de
urgéncia.

5. Ndo passar sonda nasoentérica nas primeiras 24 horas.

6. Ndo realizar cateterizacdo venosa central ou pungdo arterial nas primeiras 24 horas.

7. Ndo passar sonda vesical. Se for imprescindivel o uso de sonda vesical, esperar até, pelo menos, 30 minutos do
término da infusdo do rtPA.

8. Manter hidratagdo com soro fisioldgico. Sé usar soro glicosado se houver hipoglicemia (neste caso, usar soro
isotonico: SG 5% + NaCL 20% 40ml).

9. Controle neuroldgico rigoroso: verificar escore de AVC do NIH a cada 15 minutos durante a infusdo, a cada 30
minutos nas préximas 6 horas e, ap0s, a cada hora até completar 24 horas.

10. Monitorize a pressdo arterial a cada 15 minutos nas duas primeiras horas e depois a cada 30 minutos até 24 a 36
horas do inicio do tratamento, mantendo a pressdo arterial < 180/105 mmHg.

11. Se houver qualquer suspeita de hemorragia intracraniana, suspender o rtPA e solicitar TC de cranio com urgéncia,
hemograma, TP, KTTP, plaquetas e fibrinogénio.

12. Apds as 24 horas do tratamento trombolitico, o tratamento do AVC segue as mesmas orientag6es do paciente que
ndo recebeu trombdlise, isto €, antiagregante plaquetario ou anticoagulagdo.

13. Iniciar profilaxia para TVP (heparina de baixo peso ou enoxaparina) 24 horas pos-trombdlise.
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Caso ocorra suspeita de sangramento (piora do déficit neuroldgico ou do nivel de consciéncia, cefaleia subita, nauseas
ou vOmitos), se for durante a infusdo, descontinuar rtPA. Solicitar TC de cranio urgente, colher hematdcrito,
hemoglobina, TP, TTPA, plaquetas, fibrinogénio. Se houver hematoma na TC de cranio e avaliagdo neurocirurgica, o
sangramento pode ser atribuido ao rtPA se ocorrer em 24 a 36 horas.

Atualmente, no Brasil, apenas o alteplase é aprovado para a trombdlise endovenosa medicamentosa no tratamento de
pacientes com AVC isquémico agudo. Alteplase é apresentado como pd liofilizado injetavel frasco-ampola com 10 mg +
diluente, ou 20 mg + diluente, ou 50 mg + diluente. O alteplase é um rtPA, uma glicoproteina que ativa o
plasminogénio diretamente para plasmina. Quando administrado por via intravenosa, permanece relativamente inativo
no sistema circulatério. Uma vez ligada a fibrina, a substéncia € ativada, induzindo a conversdo de plasminogénio em
plasmina, que, por sua vez, promove a dissolucdo da fibrina do coagulo.

Devido a especificidade relativa de alteplase pela fibrina, uma dose de 100 mg promove uma modesta diminuigdo nos
niveis de fibrinogénio circulante, para cerca de 60% em 4 horas, o que é geralmente revertido para mais de 80% apds
24 horas. O plasminogénio e a alfa-2-antiplasmina diminuem para cerca de 20% e 35%, respectivamente, apds 4 horas,
e aumentam novamente para mais de 80% em 24 horas. Uma diminuicdo acentuada e prolongada no nivel de
fibrinogénio circulante é observada somente em alguns pacientes.

Quanto a farmacocinética, alteplase é rapidamente eliminado da corrente sanguinea e metabolizado principalmente pelo
figado (depuragdo plasmatica 550-680 ml/min). A meia-vida plasmatica t1/2-alfa é de 4 a 5 minutos. Isto significa que,
apods 20 minutos, menos de 10% da dose inicial esta presente no plasma. Foi determinada uma meia-vida t1/2-beta de
aproximadamente 40 minutos para uma quantidade residual remanescente num compartimento profundo.

O conteudo de um frasco de alteplase liofilizado (10 mg ou 20 mg ou 50 mg) deve ser dissolvido com agua para
injetaveis esterilizada (10 ml ou 20 ml ou 50 ml respectivamente) em condigGes assépticas, para obter uma
concentragdo final de 1mg de alteplase por ml, utilizando a canula de transferéncia ou uma seringa estéril. Ao
reconstituir o produto com a respectiva quantidade de p6 e solvente, a mistura s6 deve ser levemente agitada até sua
completa dissolucdo, devendo-se evitar qualquer agitacdo vigorosa para impedir a formagdo de espuma. A solugdo pode
ser posteriormente diluida com solugdo estéril de cloreto de sddio 9 mg/ml (0,9%) para injegao até uma concentracao
minima de 0,2 mg/ml, ja que a ocorréncia de turbidez da solugdo reconstituida ndo pode ser evitada.

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

O acidente vascular cerebral (AVC), entre 1990 e 2013, foi a segunda maior responsavel por mortes globalmente e a
terceira causa de incapacidade grave mais frequente na populagdo adulta. A carga do AVC foi significativamente
aumentada nas Ultimas duas décadas e meia, principalmente em paises desenvolvidos.

A ocorréncia de um AVC possui um impacto significativo na qualidade de vida do paciente que sobrevive a essa
condicdo, uma vez que pode causar sequelas irreversiveis, sendo uma das principais causas de incapacidade em longo
prazo: 26% permanecem incapazes de realizar atividades cotidianas e 50% apresentam mobilidade reduzida devido a
hemiparesia. Complicagdes p6s-AVC como afasia e depressdo também sdo causas frequentes de incapacidade.

Em comparacdo com outras condi¢Bes causadoras de anos de vida ajustados por incapacidade, (DALYs, do inglés
Disability-Adjusted Life Years), o AVC &, globalmente, a segunda condicdo mais responsavel por gerar DALYs nos paises
em desenvolvimento e a terceira maior em paises desenvolvidos.

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

Na realizagdo do procedimento de trombolise endovenosa medicamentosa, pode ocorrer suspeita de sangramento (piora
do déficit neuroldgico ou do nivel de consciéncia, cefaleia slbita, nduseas ou vomitos). Neste caso, o rtPA deve ser
descontinuado. Solicitar tomografia computadorizada (TC) de cranio urgente, colher hematdcrito, hemoglobina, TP,
TTPA, plaquetas, fibrinogénio. Se houver hematoma na TC de cranio e avaliagao neurocirirgica, o sangramento pode
ser atribuido ao rtPA se ocorrer em 24 a 36 horas.

Para outros locais de sangramento (ex.: local de pungdo venosa), tentar compressdao mecanica. Em alguns casos de
sangramentos importantes, descontinuar o rtPA.

A comparagdo da seguranca da intervengdo vascular percutanea comparada ao tratamento trombolitico endovenoso no
tratamento do AVC isquémico em fase aguda mostrou que nao houve diferenga na proporgao dos participantes que
apresentaram hemorragia intracraniana sintomatica entre os grupos comparados (RR: 0,99; 1C95%: 0,50-1,95;
p=0,97). Comparagbes com placebo mostram maior risco de hemorragia intracraniana sintomatica, de forma
estatisticamente significativa com odds ratio variando de 3,75 a 4,28 (p<0,0005).

O procedimento contempla a utilizacao de OPME (()rteses, Proteses e Materiais Especiais) relacionada ao
ato cirargico?

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

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

Nao

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

A tecnologia ja foi avaliada pela CONITEC e recebeu recomendagdo para incorporagao no SUS
Especificar relatorio da CONITEC:

2012, Tratamento do acidente vascular cerebral isquémico agudo com uso de trombolitico
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A tecnologia em proposicao esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saude?

Sim

Especificar PCDT :

2012, Tratamento do acidente vascular cerebral isquémico agudo com uso de trombolitico

Qual a indicacdo de uso da tecnologia em saude no PCDT?

Tratamento do acidente vascular cerebral isquémico agudo com uso de trombolitico

A tecnologia em proposicdo esta contemplada no SIGTAP?

Sim

Apresentar codigo(s) e termo(s) descritivo(s) vinculado(s) a tecnologia em proposicdo no SIGTAP:
03.03.04.030-0 - tratamento do acidente vascular cerebral isquémico agudo com uso de trombolitico

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

Trombdlise endovenosa medicamentosa no acidente vascular cerebral isquémico agudo:

Cobertura obrigatoria no tratamento de todos os pacientes com diagndstico clinico e tomogréfico de acidente vascular
cerebral (AVC) isquémico e que, além disso, apresentem:

e Avaliacdo de médico neurologista que confirme AVC isquémico;

» Quadro clinico de AVC com inicio ha menos de 4,5 horas desde o inicio dos sintomas até a infusdo do medicamento;
» Idade superior a 18 anos;

» Tomografia computadorizada ou ressonancia magnética sem sinais de hemorragia intracraniana.

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

Nota-se, atualmente, auséncia de cobertura no rol para um procedimento endovenoso convencional no tratamento do
acidente vascular cerebral isquémico agudo, resultando na necessidade de um tratamento minimante invasivo nesse
cenario, capaz de restaurar o fluxo sanguineo cerebral, resgatar a funcdo neuroldgica e, desta forma, evitar ou
minimizar as sequelas e até mesmo o dbito. A literatura cientifica mostra que o tempo entre o inicio dos sintomas e a
instituicdo do tratamento é fundamental para um melhor progndstico, sendo o periodo de até 4,5 horas o mais
recomendado por diretrizes nacionais e internacionais. A presenca de hemorragia intracraniana contraindica o
procedimento.

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

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

Sim

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

3.09.12.11- 3: Infusdo seletiva intravascular de enzimas tromboliticas
4.08.14.02- 5: RX — Trombolise medicamentosa arterial ou venosa

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

Os procedimentos citados sdo classificados como procedimentos cirirgicos e invasivos, uma vez que necessitam da
utilizacdo de cateteres para alcancar a area obstruida da artéria, e & seguir com o procedimento de desobstrucdo.
Faz-se necessario a cobertura para um procedimento endovenoso convencional, um tratamento minimante invasivo,
capaz de restaurar o fluxo sanguineo cerebral, resgatando a fungdo neuroldgica, evitando ou minimizando as sequelas e
até mesmo o obito.

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

Nao se aplica.

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

Download
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Pergunta de Pesquisa

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

Definir a Populagao:

Pacientes adultos com acidente vascular cerebral (AVC) isquémico agudo, seguindo a DUT especifica.

Definir a Intervencgao:

Trombdlise endovenosa medicamentosa com ativador do plasminogénio tecidual recombinante (rtPA)

Definir o Comparador:

Tratamento clinico existente para o AVC-I, fora a trombolise

Definir o Desfecho (Outcome):

Avaliagdo clinica: eficacia ou seguranca; Avaliacdo econémica: utilizacdo de recursos, custo da doenga, razdo de custo-
efetividade incremental e razdo de custo-utilidade incremental

Textos completos

Anexar somente um documento em cada caixa de selegdo. 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/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 economica em satide (AES) foi realizado?
Custo-minimizacdo

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

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

Planilha - Modelo economico (OPCIONAL):

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

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

Atualmente, pacientes com diagndstico de acidente vascular cerebral isquémico ja sdo atendidos na rede de hospitais da
salde suplementar que contenham sala de urgéncia, unidade de tratamento intensivo, unidade de AVC agudo ou
unidade vascular, disponiveis em ambito nacional. Nenhum requisito adicional é necessario para que o procedimento
seja conduzido.

Que profissionais precisam estar envolvidos na execucao do procedimento?

E necessaria a presenca do médico durante a realizacdo do ato.

O paciente deve ser assistido por médico neurologista com titulo de especialista em neurologia reconhecido pelo
Conselho Federal de Medicina (CFM) ou Conselho Regional de Medicina (CRM) ou residéncia médica em Neurologia
reconhecida pelo Ministério da Educagdo (MEC).

0 procedimento requer capacitagao/habilitacao profissional especifica para sua execucao?
Sim
Especificar a capacitacdo/habilitacdo profissional necessaria para execugao do procedimento:

E necessaria a presenca do médico durante a realizacdo do ato.

O paciente deve ser assistido por médico neurologista com titulo de especialista em neurologia reconhecido pelo
Conselho Federal de Medicina (CFM) ou Conselho Regional de Medicina (CRM) ou residéncia médica em Neurologia
reconhecida pelo Ministério da Educagdo (MEC).

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

Hospitais com sala de urgéncia, unidade de tratamento intensivo, unidade de AVC agudo ou unidade vascular.

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:

Estrutura fisica:

Hospitais com sala de urgéncia, unidade de tratamento intensivo, unidade de AVC agudo ou unidade vascular, que
contem com aparelhos de tomografia computadorizada e/ou ressonancia magnética.

Equipamentos, insumos e demais produtos:

Alteplase endovenosa 0,9mg/kg administrando 10% em bolus em 1 minuto e o restante em 1 hora, sem exceder a dose
maxima de 90mg. Actilyse® (alteplase) é registrado na ANVISA, sob nimero 1036700490023.

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: 7
Alagoas - AL: 24
Amapa- AP: 7
Amazonas - AM: 32
Bahia - BA: 89
Ceara - CE: 54
Distrito Federal - DF: 28
Espirito Santo - ES: 49
Goias - GO: 80
Maranhdo - MA: 41
Mato Grosso - MT: 34
Mato Grosso do Sul - MS: 24
Minas Gerais - MG: 191
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Para - PA: 51
Paraiba - PB: 43
Parana - PR: 121
Pernambuco - PE: 72
Piaui - PI: 25
Rio de Janeiro - RJ: 269
Rio Grande do Norte - RN: 33
Rio Grande do Sul - RS: 101
Rondbnia - RO: 17
Roraima - RR: 4
Santa Catarina - SC: 66
Sao Paulo - SP: 473
Sergipe - SE: 15
Tocantins - TO : 11

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

Numero de estabelecimentos com leitos de UTI:

AMIB: Associagao de Medicina Intensiva Brasileira: Censo AMIB 2016.

Ministério da Salde - Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Satude do Brasil — CNES
(http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/deftohtm.exe?cnes/cnv/estabbr.def).

Profissionais de salide

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 informagdo, por favor,
escrever "Sem informagao".

Acre - AC: 15

Alagoas - AL: 94

Amapa - AP: 10

Amazonas - AM: 87

Bahia - BA: 299
Ceara - CE: 216
Distrito Federal - DF: 340
Espirito Santo - ES: 246
Goias - GO: 313
Maranhdo - MA: 97

Mato Grosso - MT: 96

Mato Grosso do Sul - MS: 210
Minas Gerais - MG: 941
Para - PA: 116
Paraiba - PB: 104
Parana - PR: 599
Pernambuco - PE: 191
Piaui - PI: 101
Rio de Janeiro - RJ: 675
Rio Grande do Norte - RN: 103
Rio Grande do Sul - RS: 720
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Rondbénia - RO: 45
Roraima - RR: 12
Santa Catarina - SC: 370
Sao Paulo - SP: 2060
Sergipe - SE: 81
Tocantins - TO: 39

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

Conselho Federal de Medicina, conforme solicitagdo protocolada sob o nimero 3091/2019, contendo a lista das
seguintes especialidades consideradas: neurocirurgia; neurofisiologia clinica; neurologia; neurologia pediatrica; e
neuropediatria.

Criagdo : 26/04/2019 14:18:07

Atualizagdo : 26/04/2019 15:20:52

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

Nome:* Texto:

Email:*

g,-) Enviar Email
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