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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 :

01.322.695/0001-90

Razdo social :

Sociedade Brasileira de Transplante de Medula Ossea - SBTMO
E-mail da pessoa juridica:

hamer@einstein.br

Telefone da pessoa juridica :

(21) 2273-8390

Endereco da pessoa juridica :

Rua Haddock Lobo, 72 - Sala 407 - Estacio

Cidade da pessoa juridica:

Rio de Janeiro

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:
RJ

CEP da pessoa juridica:

20260-132

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:

895.024.858-15

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol :
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Nelson Hamerschlak
E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:
hamer@einstein.br
Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
(21) 2273-8390
Formagao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
Médico - Especialidade Hematologista

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:
Sistema integrado de fotoaférese

Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em saide no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizagdo do Rol:

A principal justificativa da proposta de atualizagdo do Rol por meio da incorporagdo de "Sistema integrado de
fotoaférese" (cddigo CBHPM 4.04.02.22-3 e 4.04.02.23-1) é a possibilidade de tratar pacientes com doenca do enxerto
contra o hospedeiro (DECH) refrataria a corticoides que falharam na primeira linha ao tratamento com
imunossupressores. Sabendo que as 3 principais causas de morte em pacientes pos-transplantados incluem: infecgdes,
a DECH e a recaida da doenca de base, é importante ressaltar que a fotoaférese é um procedimento efetivo, seguro e
custo-efetivo para o tratamento de DECH. O maior beneficio da tecnologia estéa em sua capacidade de controlar a
doenga sem imunossuprimir o paciente, tendo em vista que outras tecnologias utilizadas para tratar esses pacientes
acarretam em inibigdo do sistema imunoldgico, promovendo infecgGes bacterianas, virais e fingicas, as quais possuem
alto potencial de agregar morbidade, mortalidade e custos na assisténcia ao paciente pés-transplantado. Maiores
justificativas e dados estatisticos estdao disponiveis no dossié anexado, onde apresentam-se revisao sistematica com
metanalises para (DECH aguda e cronica refratarias), bem como avaliagbes econdémicas respectivas. Importante
mencionar que a forma crénica e aguda podem coexistir, sendo portanto, um desafio o seu manejo clinico com as
terapias existentes no sistema de saude, ilustrando a importancia dessa submissao.

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

Incorporagdo de "Sistema integrado de fotoaférese" para o tratamento de DECH aguda e cronica refratarias a
corticosteroide, ou seja, em segunda linha de tratamento, conforme preconizam especialistas do Brasil e do mundo.

Indicacdo da tecnologia por especialistas internacionais: https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/27322218
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC4291097/

Indicacdo da tecnologia por especialistas nacionais:
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2016/Imunossupressao_TransplanteMedulaOssea_CP45_2016.pdf
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2016/PCDT_Imunossupressao_TransplanteMedulaOssea_CP2016.pdf

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

Doenga do enxerto contra o hospedeiro (DECH), do inglés graft versus host disease (GVHD), é resultado da interagdo e
ativacdo da resposta imunoldgica entre um enxerto alogénico e o receptor.

Uma das teorias mais aceitas sobre como ocorre a resposta imunoldgica do enxerto contra o hospedeiro em TCTH, diz
que DECH se inicia no periodo de condicionamento do paciente, onde os agentes antineoplasicos acarretam em lesdo
tecidual, levando a uma grande liberacdo de citocinas (cytokine storm, do inglés tempestade de citocinas) no organismo
e estimulo a expressdo de moléculas apresentadoras de antigenos 1,2 . Apos a infusdo do tecido hematopoiético
alogénico no receptor e inicio da proliferacdo local, os linfocitos T do doador sdo ativados ao reconhecer os antigenos do
receptor, ocasionando uma resposta imunoldgica contra o hospedeiro.

A DECH pode ser didaticamente classificada em aguda (DECHa) ou cronica (DECHc). No entanto, é importante enfatizar
que as duas formas podem coexistir, ilustrando o desafio no diagnostico e tratamento dessa doenca. A doenca aguda
consiste em uma sindrome que ocorre apds o periodo de pega do enxerto no hospedeiro, ou seja, tipicamente entre o
80 ao 250 dia apos a infusdo das células tronco, manifestando-se por meio de sintomas cutaneos (rash maculopapular
em troncos e membros), gastrointestinais (diarreia em grande volume), mucosite oral e lesdo hepatica.

A doenca cronica pode ser caracterizada apds o 100° dia da infusdo das células tronco
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hematopoiéticas (comumente entre o terceiro e o 6° més) e sua manifestacdo clinica envolve esclerose cutanea,
alteracGes liquenoides em mucosa oral, manifestagdes pulmonares (redugdo da fungdo pulmonar), alteragdes no sistema
musculoesquelético (artrite, fasciite e miosite), olhos e entre outros.

A forma aguda e cronica compartilham sintomas e abrem a possibilidade de classificar a doenga em progressiva, classica
e outras terminologias recentemente reconhecidas pelo National Institutes of Health.

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

A DECH aguda é classificada em grau I (leve) a IV (muito grave), dependendo do
envolvimento e sintomas em pele, figado e intestino. http://nssg.oxford-haematology.org.uk/bmt/gvhd/B-2-14-acute-
gvhd.pdf

Para a DECHc, a classificagdo de 2014 do NIH € um marco para a identificacdo e manejo dessa sindrome, padronizando
a linguagem utilizada para estudos na area. De forma geral, a classificacdo em leve, moderada ou severa se baseia no
nimero e gravidade dos 6rgdos afetados.

Atkinson K. Chronic graft-versus-host disease. Bone Marrow Transplant. 1990
Feb;5(2):69-82.

Quando as caracteristicas da doenca aguda e cronica se sobrepdem, a doenca pode ser caracterizada por ambas as
classificagdes.

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

Na fase aguda, junto ao corticoide, pode-se utilizar em DECH grau II-1V: ciclosporina,
tacrolimus, micofenolato mofetil, anti-interleucinas 2 e timoglobulina. Em casos de
refratariedade ou intolerancia a terapia de 12 linha, a 22 linha deve consistir em
mecanismo de acao diferente do que foi praticado até o momento incluindo como
possibilidades: sirolimus, everolimus, basiliximab, infliximab, etanercept, micofenolato
mofetil e fotoaférese extracorpdrea (FEC)

Semelhantemente, a fase cronica consiste em tratamento com corticosteroides e imunossupressores. E possivel associar
dois imunossupressores aos corticosteroides, sendo

considerados 12 linha: tacrolimus ou ciclosporina. Na impossibilidade de usar essas

associagoes (ex.: risco de infecgdo, lesdo renal, intolerancia ou refratariedade a

corticoide), é necessario um tratamento de 22 linha em 50 a 60% dos casos de DECHc.

Como 22 linha, as opcbes viaveis dependem da disponibilidade local, riscos relacionados

a toxicidade e custos dos tratamentos.

Funke VAM, Moreira MCR, Vigorito AC, Funke VAM, Moreira MCR, Vigorito AC. Acute
and chronic Graft-versus-host disease after hematopoietic stem cell transplantation. Rev
Assoc Med Bras. 2016 Oct;62(suppl 1):44-50.

Deeg HJ. How I treat How I treat refractory acute GVHD. Blood. 2007;109(10):4119-26.

Flowers MED, Martin P]. How we treat chronic graft-versus-host disease. Blood. 2015
Jan;125(4):606—-15.

Prognostico da doenca/condicao de saude:

DECHa e DECHc sdo doengas com elevado grau de morbimortalidade. DECHa, pela sua propria caracterizacdo, possui
notavel consequéncia clinica. Em sua forma mais grave (grau III e IV), s3o esperados litros de diarreia, acometimento
superior a 50% de toda a superficie corporal, entre outros.

Cem dias pos-TCTH, a sobrevida € de aproximadamente 55% em DECHa grau I/II; e 14% nas formas mais graves,
DECHa grau III/IV. Infeccdo é uma das maiores causas de morte em pacientes transplantados; 23% dos pacientes com
DECHa grau II/III podem ter infeccdo de corrente sanguinea, sendo a mesma um importante fator para a mortalidade.

DECHc é um importante evento clinico no periodo pés-TCTH, uma vez que muitos pacientes

desenvolvem doenga pulmonar grave, problemas psiquiatricos, lesdo hepatica grave, infecgdes, diabetes e outras
complicacGes. A maior causa mortis no periodo p6s-TCTH é devida a DECHc, sendo o risco relativo de morte estimado
em 1,6 (IC95% 1,35 a 1,90) em comparagao com pacientes transplantados que ndo desenvolveram DECHc. Cerca de 11
a 20% dos pacientes que desenvolvem DECHc falecem em até 4 anos.

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

Estimativa de 0,21 casos de DECH a cada 100000 habitantes por ano. A incidéncia de DECH é dependente da
compatibilidade do doador e do receptor, do tipo de doencga, da idade, sexo, total de células hematopoiéticas infundidas
e entre outros. Dessa forma, o nimero exato de DECH (aguda e crénica) nunca foi estabelecida com total certeza.
Como estimativa, segundo a Sociedade Brasileira de Transplantes, o nimero de transplantados alogénicos no pais foi de
903 em 2018. Considerando que especialistas brasileiros acreditam que aproximadamente 50% dos transplantados
alogénicos desenvolvem DECH, é possivel afirmar que cerca de 450 pacientes/ano desenvolverao tal condicdo clinica. Ao
dividir esse valor pela populagdo brasileira de 2018 (210 milhdes de habitantes), tem-se 0,21 casos de DECH a cada 100
mil habitantes.

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

Estimativa de 0,67 a 0,75 casos prevalentes de DECH a cada 100000 habitantes. Considerando a incidéncia de DECH
acima para (aguda e cronica 0,21 por 100000 habitantes), sabe-se que os pacientes que sobreviveram ao periodo
agudo possuem alto risco para desenvolver a forma cronica. Além disso, sabe-se que a forma cronica que contribui
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substancialmente com dados de prevaléncia, uma vez que 10 a 20% da populagdo vem a falecer até o 40 ano com
DECH crénica. Sendo assim, considerando um estado de equilibrio do nimero de novos casos de DECH e mortes por
DECH, a incidéncia cumulativa de DECH em 4 anos é de 0,84 casos por 100000 habitantes (incidéncia anual de 0,21
casos/100000 habitantes x 4 anos). Sabendo que 80 a 90% permanecem vivos até o 40 ano, estima-se a prevaléncia de
80 a 90% dos 0,84 /100000 casos de DECH por habitante em 4 anos (incidéncia multiplicada por 4 anos). Dessa forma,
sugere-se a prevaléncia de 0,67 a 0,75 de DECH por 100000 habitantes.

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

Estimativa de 0,02 a 0,04 mortes por DECH a cada 100000 habitantes por ano. Sabe-se que 11 a 20% da populagdo
com DECH crbnica morrem no 4o ano. Considerando a incidéncia de 0,21 casos de DECH em 100000 habitantes, temos
que anualmente 11 a 20% dos pacientes com DECH vao a ébito. Ou seja, 11 a 20% de 0,21/100000 habitantes é igual
a 0,02 a 0,04 mortes por DECH a cada 100000 habitantes. Importante ressaltar que o nimero de casos de DECH
depende de fatores como histocompatibilidade, severidade da DECH e entre outras variaveis, o que torna dificil o calculo
da estimativa correta.

Populagao-alvo

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

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

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

Defina a populagdo-alvo para utilizagdo da tecnologia em saiide:

Pacientes pos-transplantados (células hematopoiéticas) com doencga do enxerto contra o hospedeiro (aguda e cronica),
refratarios a corticosteroide.

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

Segundo especialistas da area até metade dos pacientes pds-transplantados alogénicos podem desenvolver DECH aguda
e/ou cronica (http://dx.doi.org/10.1590/1806-9282.62.suppl1.44 )

Populagao-alvo - Estimativas anuais

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

19 ano:
205
20 ano:
210
30 ano:
214
4° ano:
218
50 ano:

221

Referéncias Bibliograficas

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citagdao dos dados epidemioldgicos da
doenca/condigdo de saiide, bem como para delimitacdo da populagdo-alvo (quando possivel, incluir
identificador de objeto digital - DOI/link para acesso web):

Dados de quantidade de transplantes alogénicos no Brasil (associacio Brasileira de Transplante de Orgos)
http://www.abto.org.br/abtov03/default.aspx?mn=457&c=900&s=0

Estimativa de DECH segundo especialistas brasileiros

Funke, Vaneuza A. M., Moreira, Maria Claudia Rodrigues, & Vigorito, Afonso Celso. (2016). Acute and chronic Graft-
versus-host disease after hematopoietic stem cell transplantation. Revista da Associacdo Médica Brasileira, 62(Suppl. 1),
44-50.

http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50104-42302016001200044&Ing=en&ting=en
(dx.doi.org/10.1590/1806-9282.62.suppl1.44 )
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populacdo brasileira em 2018 (IBGE)
https://www.ibge.gov.br/apps/populacao/projecao/

Mortalidade citada no célculo (maior estudo epidemioldgico de paciente pés-transplantados em todos os tempos)
Wingard JR, Majhail NS, Brazauskas R, Wang Z, Sobocinski KA, Jacobsohn D, et al. Long-term survival and late deaths
after allogeneic hematopoietic cell transplantation. J Clin Oncol. 2011 Jun;29(16):2230-9 (doi:
10.1200/1C0.2010.33.7212.)

O calculo de populacdo alvo da saude suplementar se baseia no pressuposto de que os transplantes ocorrem
majoritariamente em CACONS publicos, ou seja, 73% dos transplantes alogénicos ocorrem em hospitais publicos
federais, sobrando apenas 27% dos pacientes em risco na iniciativa privada.
http://www.abto.org.br/abtov03/Upload/file/RBT/2018/Lv_RBT-2018.pdf

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Tipo de tecnologia em saide:
Procedimento Diagnostico/Terapéutico
Categorizacao da tecnologia em saude:
Inovagdo tecnoldgica

Natureza da tecnologia :

Terapia

Ambito assistencial:

Hospitalar
Hospital-Dia

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

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

Sim

Especificar tabela profissional:

Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos 2019

Nome do procedimento em tabela profissional:

Sistema integrado de fotoaférese extracorporea

Caodigo do procedimento em tabela profissional:

4.04.02.22-3 € 4.04.02.23-1

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

Nome do procedimento na TUSS :

fotoférese

Codigo do procedimento na TUSS:

40404412

0O procedimento ja esta contemplado no Rol?

N&o

Nome do procedimento em lingua inglesa :

extracorporeal photopheresis

Apresentar descrigdo técnica detalhada do procedimento:

O sistema integrado de fotoaférese é um dispositivo médico assistencial, que tem
como objetivo causar a imunomodulacdo na resposta da doenga do enxerto contra o
hospedeiro (DECH) e entre outras doencas que envolvem o sistema imunoldgico,
sem suprimi-lo. O procedimento combina a tecnologia de coleta seletiva de células
sanguineas (aférese) e a fotoativagdo em um circuito integrado, que contém tubos e
bolsas, operacionalizado em sistema fechado, descartavel e estéril. Os leucdcitos sao
separados por centrifugacdo e coletados em uma bolsa especifica do dispositivo,
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com adicdo posterior da solugdo fotossensibilizante (Uvadex®, metdxi-psoraleno),
que exposto a luz ultravioleta A (UVA), desencadeia o processo de imunomodulacao
de leucécitos responsaveis pela doenca. Video sobre o produto:
https://www.youtube.com/watch?v=0Q2Mi2Vpm30

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

Em dossié submetido para apreciacao da ANS, foram desenvolvidas duas revisGes
sistematicas com metanalises, uma para DECH aguda e outra para cronica.
Importante ressaltar que os desfechos mencionados sdo respaldados em dois das
principais causas de morte no periodo pds-transplante: a DECH e as infecgGes no
paciente imunossuprimido. Outros desfechos de importancia para esses pacientes
incluem a mortalidade por todas as causas, a capacidade de reduzir doses de
corticoides, esta Ultima intimamente ligada as infecgGes e os eventos adversos grau
III e IV. Importante ressaltar que o horizonte temporal para avaliar desfechos
clinicamente relevantes em pacientes com DECH aguda é de 30 dias
(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2814363/). Ja para DECH cr6nica,
1 ano € o tempo estimado para se ter um beneficio associado a um tratamento para
essa doenga (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28495794).

Sendo assim, considerando os comparadores relevantes no pais para o tratamento
de DECH aguda e cronica refrataria, temos os seguintes resultados:

(a) Para a DECH aguda refrataria, FEC possui menor risco associado a infecgoes (2%)
do que as tecnologias imunossupressoras, como micofenolato mofetil (MMF,
~44%) e etanercept (ou “anti-citocina”, ~47%). Em termos de resposta ao
tratamento da DECH, FEC, MMF e as anti-citocinas ndo possuem diferenca
estatistica entre si. Em termos de mortalidade por todas as causas, FEC e outras
tecnologias também possuem semelhanca entre si.

(b) Para DECH cronica refrataria, FEC possui menor risco de infecgdo (10%,
metanalise com efeitos randémicos), comparado a MMF e mTOR:i (sirolimus),
respectivamente 33% e 37% (com diferenga entre subgrupos por meio de qui-

quadrado, p=0,000001). Em relacdo a mortalidade por todas as causas, ndo

houve diferenga estatisticamente significante entre os grupos. O desfecho de
resposta ao tratamento ndo foi possivel ser meta-analisado dada a
heterogeneidade da coleta de dados e formas de se mensurar resposta ao
tratamento entre os estudos, portanto, 0s mesmos ndo sdao comparaveis.

(c) Em relagdo a reducdo de dose de corticoides, apenas FEC mostrou ter potencial
de reduzir doses de corticoides em 43% da populagdo de um dos estudos

(maiores detalhes no dossi€).

Acredita-se que o beneficio associado a menor risco de infeccdo esteja intimamente
ligado ao mecanismo imunomodulador de FEC.

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

Como relatado anteriormente, para a DECH aguda refrataria, FEC possui menor risco
associado a infecgdes (2%) do que as tecnologias imunossupressoras, como
micofenolato mofetil (MMF, ~44%) e etanercept (ou “anti-citocina”, ~47%).

Para DECH cronica refrataria, FEC possui menor risco de infeccdo (10%, metanalise
com efeitos randémicos), comparado a MMF e mTORi (sirolimus), respectivamente
33% e 37% (com diferenga entre subgrupos por meio de qui-quadrado, p=0,000001).
Quanto a outros eventos adversos, os autores reportam poucos (quase nenhum)
evento adverso associado a FEC. Enquanto para as outras drogas imunossupressoras,
tanto no contexto agudo ou cronico, sdo comuns o surgimento de leucopenia (>30%),
coagulopatias, lesdo renal, lesdo hepatica e entre outros. Maiores detalhes sobre os
dados dos estudos no dossié. E possivel que o mecanismo imunomodulador de FEC
esteja relacionado a menos eventos adversos.

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 ndo foi submetida a avaliagdo da CONITEC
A tecnologia em proposicao esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saude?

Sim
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Especificar PCDT :

Protocolo Clinico e Diretrizes Terap@uticas Imunossupressdo pos transplante de Medula Ossea de 2016 (link ao lado:
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2016/PCDT_Imunossupressao_TransplanteMedulaOssea_CP2016.pdf)

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

Tratamento de Segunda Linha da DECH cronica e aguda
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2016/PCDT_Imunossupressao_TransplanteMedulaOssea_CP2016.pdf
A tecnologia em proposicao 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)?

Nao se aplica

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

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

Nao

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):

Nao se aplica

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revisdo 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 Populacgao:

Pacientes em tratamento de segunda opgdo de DECH (aguda e cronica). Na ocasido, a escolha pela segunda opgcao, se
deve a resisténcia, intolerdncia ou refratariedade a corticosteroides associados ou ndo a imunossupressores como
ciclosporina, tacrolimus e micofenolato

Definir a Intervengao:
0 uso de sistema integrado de FEC em contexto de tratamento de segunda linha
Definir o Comparador:

DECH aguda: micofenolato mofetil, mTORi (sirolimus). DECH cronica micofenolato mofetil, mTORi e anti-citocinas
(etanercept, por exemplo).

Definir o Desfecho (Outcome):

mortalidade geral, resposta ao tratamento (resposta completa em sintomas de DECH), toxicidade e qualidade de vida.

Para fins de definicdo o tempo de observacgdo dos eventos, quando ndo reportado pelos autores, considerou 14 dias, 28-
30 dias, 56-60 dias, 3, 6, 9 e 12 meses. Caso os estudos tivessem acompanhamento superior a 1 ano, os dados também
foram coletados e reportados na revisdo. Em relagdo a toxicidade, priorizou-se eventos adversos grau III/IV e infecgGes.

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/Revisdo sistematica:
Download

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

Download

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

Download

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

Download

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

Download

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

Download

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

Download

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

Download

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

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 avaliagao econdmica em saude (AES) foi realizado?
Custo-efetividade

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

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

Planilha - Modelo economico (OPCIONAL):

Download

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:

A distribuidora detentora da tecnologia possui experiéncia em procedimentos de aférese em diversos CACONS e
UNACONS do Brasil. Todos os hospitais considerados de alta complexidade ou clinicas de hemoterapia (banco de sangue
e terapia celular) sao elegiveis, ja realizam diversos procedimentos de aférese e estdo, portanto, disponiveis para

realizar o presente procedimento.
Que profissionais precisam estar envolvidos na execucao do procedimento?

Médico especialista em hematologia ou hemoterapia e enfermeiro.
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0 procedimento requer capacitagdao/habilitacao profissional especifica para sua execugdo?
Sim

Especificar a capacitacdao/habilitacdo profissional necessaria para execugao do procedimento:
Todo profissional médico especializado na area de hematologia ou hemoterapia € elegivel

a operacdo de FEC, uma vez que é um procedimento de aférese. A capacitacdo para o

uso de FEC é realizada no momento da instalagdo do equipamento.

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

Hospitais de alta complexidade, clinicas de hematologia, terapia celular e bancos de sangue.

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

A execugdo de FEC depende de suporte clinico e de enfermagem para monitorar e
executar o procedimento. E necessario cateter, o kit de fotoaférese e o equipamento de fotoaférese (ANVISA
80554210047). Ndo é necessario o auxilio de outros equipamentos ou materiais para a execugdo do mesmo.

Estabelecimentos de satde

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
ndo possua a informagdo, por favor, escrever "Sem informagao".

Acre - AC: 1
Alagoas - AL: 1
Amapa- AP: 1
Amazonas - AM: 1
Bahia - BA: 2
Ceara - CE: 2
Distrito Federal - DF: 1
Espirito Santo - ES: 1
Goias - GO: 1
Maranhdo - MA: 1
Mato Grosso - MT: 1
Mato Grosso do Sul - MS: 1
Minas Gerais - MG: 5
Para - PA: 1
Paraiba - PB: 1
Parana - PR: 4
Pernambuco - PE: 4
Piaui - PI: 1
Rio de Janeiro - RJ: 8
Rio Grande do Norte - RN: 1
Rio Grande do Sul - RS: 5
Rondonia - RO: 1
Roraima - RR: 1
Santa Catarina - SC: 2
Sao Paulo - SP: 26
Sergipe - SE: 1
Tocantins - TO : 1
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Quais foram as fontes de informacgao utilizadas para estabelecer o n° de estabelecimentos de salide com a
estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execugdo do procedimento em ambito nacional?

Sociedade Brasileira de Transplante de Orgéos (inclui lista de CACONS e centros transplantadores alogénicos) e dados
da empresa detentora do fotoaférese no Brasil (clientes).

Outros estados possuem banco de sangue, o qual ja é suficiente para se realizar fotoaférese.

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:

Todo profissional médico especializado na area de hematologia ou hemoterapia € elegivel
a operacao de FEC, uma vez que é um procedimento de aférese. A capacitacdo para o
uso de FEC é realizada no momento da instalacdo do equipamento.

Profissionais de salde

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 informacao, por favor,
escrever "Sem informagao".

Acre - AC: No minimo 1
Alagoas - AL: No minimo 1
Amapa - AP: No minimo 1
Amazonas - AM: No minimo 1
Bahia - BA: No minimo 2
Ceara - CE: No minimo 2
Distrito Federal - DF: No minimo 1
Espirito Santo - ES: No minimo 1
Goias - GO: No minimo 1
Maranhdo - MA: No minimo 1
Mato Grosso - MT: No minimo 1
Mato Grosso do Sul - MS: No minimo 1
Minas Gerais - MG: No minimo 5
Para - PA: No minimo 1
Paraiba - PB: No minimo 1
Parana - PR: No minimo 4
Pernambuco - PE: No minimo 4
Piaui - PI: No minimo 1
Rio de Janeiro - RJ: No minimo 8
Rio Grande do Norte - RN: No minimo 1
Rio Grande do Sul - RS: No minimo 5
Rondodnia - RO: No minimo 1
Roraima - RR: No minimo 1
Santa Catarina - SC: No minimo 2
Sdo Paulo - SP: No minimo 26
Sergipe - SE: No minimo 1
Tocantins - TO: No minimo 1

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

Todo profissional médico especializado na area de hematologia ou hemoterapia € elegivel
a operacgdo de FEC, uma vez que é um procedimento de aférese.
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Porém, para se responder a pergunta, partiu-se do principio que todos os centros transplantadores possuem pelo menos
1 responsavel técnico hematologista.

Além disso, como todo banco de sangue (presente em todas as capitais) necessita de especialista de hematologia como
responsavel técnico, pressupde-se que ha pelo menos 1 em cada estado sem CACON capaz de realizar o procedimento.

Tais valores, portanto, estdo subestimados.

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

Todo profissional médico especializado na area de hematologia ou hemoterapia € elegivel
a operagdo de FEC, uma vez que é um procedimento de aférese.

Criagdo : 26/03/2019 13:41:33
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