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O presente modelo de relatério externo foi elaborado com base no template de Relatério de Recomendagio da
CONITEC/MS e adaptado para o contexto da Saude Suplementar pela equipe da GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS.
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1. APRESENTACAO

SAN

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar

Esse relatdrio se refere a andlise critica da proposta de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos

em Saude — Ciclo 2019/2020, apresentada a Agéncia Nacional de Satude Suplementar por meio do

FormRol. Trata de aspectos relativos a eficdcia, a efetividade, a seguranca, ao custo-efetividade e ao

impacto orcamentario da NEURONAVEGACAO APLICADA AO TRATAMENTO CIRURGICO para

TUMORES INTRACRANIANOS, visando avaliar sua INCORPORAGAO no Rol.

Quadro 1. Identificagdo da(s) proposta(s) de atualizacdo do rol analisada(s) no presente

documento

N2 de Protocolo

N2 da Unidade

Proponente

37435.4717nc5ZMTXIM

9678173

Pessoa fisica

37435.11SNT8FOdM54c

9739109

Sociedade Brasileira de Neurocirurgia
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2. REsumo EXecuTivo

Tecnologia: Neuronavegacao aplicada ao tratamento cirurgico
Indicagdo: Tumores intracranianos

Introdugdo: Os tumores cerebrais primdrios sdo um conjunto de neoplasias malignas e correspondem
a 2% de todos os canceres. Possuem elevada mortalidade em adultos a despeito do uso das
modalidades terapéuticas disponiveis. Atualmente, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
contempla em seu rol a opgdo de cirurgia para tumores intracranianos sem o uso de neuronavegagao

(neurocirurgia convencional).

Pergunta: (P) Pacientes com tumores intracranianos com indicag¢do cirurgica; (I) Neuronavegagdo
aplicada ao tratamento cirurgico; (C) cirurgia convencional sem uso de neuronavegacao; (O) sobrevida
global, sobrevida livre de progressdo, tempo para a progressdo, tempo para a falha do tratamento,

taxa de controle da doenca, medidas de qualidade de vida e seguranga.

Evidéncias cientificas: Esta analise critica identificou um ensaio clinico aberto, fase Ill, com 45
pacientes com tumores intracranianos primdrios com indicacdo de resseccdo completa, que foram
randomizados para cirurgia convencional ou cirurgia com uso de neuronavegacdo. Este estudo,
publicado em 2006, foi finalizado com 25% da amostra planejada, foi relatado de modo incompleto e
apresenta alto risco de viés. Assim, a certeza final no conjunto de evidéncias existentes é muito baixa

para todos os desfechos (incluindo sobrevida).

Avaliacdo econdmica: A analise econdmica apresentada pelos proponentes foi um estudo de custo-
minimizacdo que adotou a premissa de que as duas técnicas cirurgicas possuem efetividade

semelhante, o que ndo pode ser comprovado pelas evidéncias existentes até o momento.

Avaliacdo de impacto or¢camentario: O impacto orcamentdrio conservador projetado por este

relatdrio de andlise critica estimou um impacto de RS -9.483.260,63 em 5 anos.

Experiéncia internacional: O NICE ndo avaliou esta tecnologia em seu documento de recomendacdo
de cuidados para tumores cerebrais primarios ou metastaticos. Ndo foi identificado documento
avaliando esta tecnologia na pagina da agéncia canadense CADTH. A versdo preliminar das Diretrizes
Diagndstico Terapéuticas (DDT) de Tumor Cerebral no Adulto elaborada pela Conitec ndo avalia a

neuronavegacao adicionada a cirurgia de ressec¢do tumoral.
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Consideragdes Finais: O Unico ECR existente apresenta limitagdes metodoldgicas muito sérias para
permitir estimativas sobre os beneficios e riscos do uso da neuronavegacao durante a cirurgia para
resseccao de tumores intracranianos. O impacto orcamentdrio conservador projetado por este
relatdrio de andlise critica estimou uma economia de RS -9.483.260,63 em 5 anos. No entanto, a
aplicabilidade deste impacto sob um cendrio de uma intervencdo sem efetividade e seguranca
conhecidas, deve ser reconsiderada quando os preceitos da avaliacdo de tecnologias em saude sdo

seguidos.
3. CONDICAO CLINICA

3.1. Aspectos clinicos e epidemioldgicos

Na pdagina 6 dos documentos submetidos pelos proponentes (9678173 558451 PTC e
9739109_558451_PTC) sdo apresentados aspectos relativos a:

(i) definicdo da doenca

(ii) dados epidemioldgicos (incidéncia); e

(iii) classificacdo e diagndstico

3.2. Tratamento recomendado

(i) Tratamento preconizado para a indicagdo a que se destina a tecnologia avaliada, considerando o
nivel/estadiamento/gravidade da doenca e linhas de tratamento: estes aspectos estdo apresentados
nas paginas 7 a 9 dos documentos submetidos pelos proponentes (9678173 558451 PTC e
9739109_558451_PTC).

(ii) Identificacdo de tecnologias ja disponiveis no Rol para a mesma indicacdo: no documento
submetido pelo proponente, as Unicas opg¢Oes terapéuticas disponiveis na saude suplementar para
estes casos sdo os cuidados gerais em saude (paginas 6 e 9) (9678173 558451 PTC e
9739109_558451_PTC).

(iii) Descricdo de como a tecnologia em proposicdo se insere na linha de cuidado da doenca e

fluxograma (s) da linha de cuidado atual da doenca e apds a insercdo da tecnologia proposta:
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apresentado no documento submetido pelo proponente (paginas 6 e 9) (9678173 558451 PTC e
9739109_558451_PTC).

4. A TECNOLOGIA

4.1. Descrigao

Descricdo da tecnologia foi identificada nas paginas 7 a 9 dos documentos submetidos pelos

proponentes (9678173_558451_PTC e 9739109_558451_PTC).
4.2. Ficha técnica

N3ao se aplica. Iltem suprimido por ndo se tratar de medicamento, OPME ou reagente laboratorial.
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5. ANALISE DA EVIDENCIA

O objetivo deste relatdrio é analisar as evidéncias cientificas apresentadas sobre eficacia, efetividade,
seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentdrio da NEURONAVEGACAO APLICADA AO
TRATAMENTO CIRURGICO para o tratamento de TUMORES INTRACRANIANOS, visando avaliar sua
INCORPORACAO na Saude Suplementar.

5.1. Evidéncias apresentadas pelo proponente

Para a busca e sele¢do de evidéncias no parecer técnico-cientifico (PTC), os proponentes construiram
a pergunta estruturada apresentada no Quadro 2 (informagGes extraidas dos documentos

apresentados pelos proponentes na tabela 1, pagina 10).

Quadro 2. Pergunta estruturada para elaboragao do relatério (PICO)

Populagao Pacientes submetidos a cirurgia para tumores intracranianos
Intervengao (tecnologia) Neuronavegacdo

Comparagao Técnica convencional

Desfechos (outcomes) Todos os reportados nos estudos

Tipo de estudo Revisdes sistemdaticas com ou sem metandlise e ensaios clinicos

randomizados (ECR)

Pergunta: A neuronavegacdo aplicada ao tratamento cirdrgico de tumores intracranianos é eficaz,

segura e custo-efetiva?

Para este PTC, com base na pergunta PICO estruturada acima e por meio de estratégia de busca nas
bases The Cochrane Library, MEDLINE e Embase, sem especificar a data da busca, os proponentes

incluiram CINCO estudos.

e C(Critérios de inclusdo dos estudos (paginas 10 e 11 do documento do proponente):

9
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o Pacientes submetidos a procedimento neurocirurgicos para tumores intracranianos.

o Estudos envolvendo neuronavegacao.

o Desfechos clinicos primarios e secundarios, conforme reportados pelos estudos e
desfechos de acuracia.

o Revisdes sistematicas de estudos comparativos e os ensaios clinicos randomizados. Na
auséncia de ensaios clinicos randomizados, priorizou-se os estudos comparativos ndo
randomizados e, por fim, série de casos.

o Estudos publicados em lingua portuguesa, inglesa ou espanhola.

e  Critério de exclusdo de estudos: nao apresentados.

Para a avaliagdo do risco de viés do estudo incluido, os proponentes disseram que usariam a

ferramenta especifica para cada tipo de estudo incluido:

e RevisOes sistematicas: AMSTAR-2;
e Ensaios clinicos randomizados: Ferramenta de risco de viés da Cochrane;

e Estudos observacionais: Newcastle Ottawa.

Andlise critica da avaliagcdao da qualidade da evidéncia feita pelo proponente: para a avaliacdo da
certeza no corpo final das evidéncias, foi utilizado o fluxograma proposto pelo Ministério da Saude de
2014 (pagina 26 dos documentos apresentado pelos proponentes). De acordo com os prdprios

proponentes, a qualidade foi considerada BAIXA para todos os desfechos avaliados.

5.2. Avaliagao critica da demanda

A andlise critica da demanda apresentada pelo proponente foi realizada de acordo com o checklist

para PTC (ANEXO 1) e esta detalhada a seguir.

Quanto aos critérios de elegibilidade assumidos pelo proponente, esta analise critica identificou asa

seguintes limitacGes estruturais e conceituais, sem aparente impacto nos resultados das buscas:

10
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e Nao é recomendado adotar restricdo de inclusdo de estudos considerado o idioma. O
proponente considerou apenas estudos publicados em lingua portuguesa, inglesa ou
espanhola.

e N3o estd claro quais foram realmente os desenhos de estudos considerados pelos
proponentes, pois esta informacdo estd inconsistente ao longo do PTC.

e Desfechos de acuracia (acrénimo PIRD) ndo sdo apropriados para responder a perguntas sobre

intervencdo (acronimo PICO)
Acronimo PICOS utilizado para a presente andlise critica foi:

e P =Pacientes com tumores intracranianos com indicagdo cirurgica.

e | =Neuronavegacdo aplicada a neurocirurgia.

e C=Neurocirurgia sem neuronavegagao.

e O = sobrevida global, eventos adversos graves (desfechos primarios), sobrevida livre de
doencga, eventos adversos gerais, qualidade de vida, taxa de resposta tumoral.

e S = RevisOes sistematicas. Na auséncia de revisdes sistematicas, serdo considerados ensaios

clinicos randomizados.

Quanto a busca por estudos, com o objetivo de confirmar a sensibilidade da busca foi realizada uma
nova estratégia de busca para as bases utilizadas pelo proponente. As novas estratégias de busca
foram construidas baseadas nos itens (P) e (I) do acronimo PICO para a pergunta estruturada
apresentada pelo préprio proponente. Enfatiza-se aqui que ndo é recomendado o uso dos itens (C) e

(O) para a construgao da estratégia de busca [Higgins 2019].

O Quadro 3 apresenta a comparacao dos resultados das estratégias de busca do proponente (sem dra
de reproducdo esclarecida pelos proponentes) e das estratégias de busca propostas nesta analise
critica (reproduzida em 30/06/2020, com limite para estudos publicados até 4 de maio de 2019 —

conforme recomendacdo do template da presente analise critica.

Quadro 3. Resultados comparativos entre as estratégias de busca do proponente para bases de

dados eletrénicas versus estratégias de busca propostas.

11



Base de dados

Biblioteca

Cochrane

EMBASE

Estratégia do proponente

#1 MeSH descriptor: [Brain
Neoplasms] explode all trees

#2 MeSH descriptor:
[Neuronavigation] explode all trees
#3 #1 AND #2

((("brain tumor'/exp OR 'brain tumor')
AND [embase]/lim OR 'brain
neoplasms diagnosis' OR 'brain
neoplasms therapy' OR 'brain
neoplasms pathology') AND
(('neuronavigation'/exp OR
'neuronavigation') AND [embase]/lim
OR ((frameless AND ('stereotaxy'/exp
OR stereotaxy) OR 'computer assisted
surgery'/exp OR 'computer assisted
surgery') AND [embase]/lim) OR
((frameless AND ('stereotaxy'/exp OR
stereotaxy) OR 'computer assisted
surgery'/exp OR 'computer assisted
surgery' OR 'surgical navigation
system'/exp OR 'surgical navigation
system' OR 'image guided
surgery'/exp OR 'image guided
surgery') AND [embase]/lim))) AND
(‘crossover procedure':de OR 'double-
blind procedure':de OR 'randomized
controlled trial':de OR 'single-blind
procedure':de OR random*:de,ab,ti
OR factorial*:de,ab,ti OR
crossover*:de,ab,ti OR ((cross NEXT/1
over*):de,ab,ti) OR placebo*:de,ab,ti
OR ((doubl* NEAR/1 blind*):de,ab,ti)
OR ((singl* NEAR/1 blind*):de,ab,ti)
OR assign*:de,ab,ti OR
allocat*:de,ab,ti OR

volunteer*:de,ab,ti)

Resultados

(data ndo

apresentada)

12

60

12
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Estratégias de busca proposta Resultados
(30/06/2020)
#1 MeSH descriptor: [Brain Neoplasms] explode 11
all trees
#2 MeSH descriptor: [Neuronavigation] explode
all trees
#3 #1 AND #2
#1 'brain tumor'/exp OR 'neoplasms, brain' OR 33

'brain neoplasm' OR 'neoplasm, brain' OR 'brain
tumors' OR 'brain tumor' OR 'tumor, brain' OR
‘tumors, brain' OR 'brain cancer' OR 'brain
cancers' OR 'cancer, brain' OR 'cancers, brain' OR
'malignant neoplasms, brain' OR 'brain malignant
neoplasm' OR 'brain malignant neoplasms' OR
'malignant neoplasm, brain' OR 'cancer of brain'
OR 'cancer of the brain' OR 'neoplasms, brain,
malignant' OR 'brain neoplasms, malignant' OR
'brain neoplasm, malignant' OR 'malignant brain
neoplasm' OR 'malignant brain neoplasms' OR
'neoplasms, intracranial' OR 'intracranial
neoplasm' OR 'neoplasm, intracranial' OR
'intracranial neoplasms' OR 'brain tumor,
recurrent' OR 'brain tumors, recurrent' OR
'recurrent brain tumor' OR 'recurrent brain
tumors' OR 'malignant primary brain tumors' OR
'primary malignant brain tumors' OR 'malignant
primary brain neoplasms' OR 'primary malignant
brain neoplasms' OR 'brain neoplasms,
malignant, primary' OR 'brain neoplasms,
primary malignant' OR 'benign neoplasms, brain'
OR 'benign neoplasm, brain' OR 'brain benign
neoplasm' OR 'brain benign neoplasms' OR
'neoplasms, brain, benign' OR 'brain neoplasms,
benign' OR 'benign brain neoplasm' OR 'benign
brain neoplasms' OR 'brain neoplasm, benign' OR
'brain tumor, primary' OR 'brain tumors, primary'
OR 'primary brain tumor' OR 'primary brain
tumors' OR 'neoplasms, brain, primary' OR 'brain
neoplasm, primary' OR 'brain neoplasms,
primary' OR 'primary brain neoplasm' OR

'primary brain neoplasms'

#2 'neuronavigation'/exp OR 'neuronavigation'
OR 'frameless stereotaxy' OR 'stereotaxy,

frameless'



MEDLINE
(via PubMed)

(CCCCCCCCCC(((("Brain Neoplasms"[Mesh])
OR Brain neoplasms) OR Brain
Cancer) OR Brain Tumor) OR Cancer
of Brain) OR Neoplasms, Brain))))))
AND ((((((("Neuronavigation"[Mesh]
OR Frameless Stereotaxy OR
Stereotaxy, Frameless)))) OR
(("Surgery, Computer-
Assisted"[Mesh]) OR Computer-
Assisted Surgeries)))))))) AND
(((randomized controlled trial[pt] OR
controlled clinical trial[pt] OR
randomized[tiab] OR placeboltiab] OR
drug therapy[sh] OR randomly[tiab]
OR trial[tiab] OR groups[tiab] NOT
(animals [mh] NOT humans [mh]))))

348
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#3 #1 AND #2
#4 #3 AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND
[medline]/lim)

#5 #4 com filtro para ensaio clinico ou revisdo

sistematica.

#1 "Brain Neoplasms"[Mesh] OR “Brain 396
Neoplasms” OR “Neoplasms, Brain” OR “Brain
Neoplasm” OR “Neoplasm, Brain” OR “Brain
Tumors” OR “Brain Tumor” OR “Tumor, Brain”
OR “Tumors, Brain” OR “Brain Cancer” OR “Brain
Cancers” OR “Cancer, Brain” OR “Cancers, Brain”
OR “Malignant Neoplasms, Brain” OR “Brain
Malignant Neoplasm” OR “Brain Malignant
Neoplasms” OR “Malignant Neoplasm, Brain” OR
“Cancer of Brain” OR “Cancer of the Brain” OR
“Neoplasms, Brain, Malignant” OR “Brain
Neoplasms, Malignant” OR “Brain Neoplasm,
Malignant” OR “Malignant Brain Neoplasm” OR
“Malignant Brain Neoplasms” OR “Neoplasms,
Intracranial” OR “Intracranial Neoplasm” OR
“Neoplasm, Intracranial” OR “Intracranial
Neoplasms” OR “Brain Tumor, Recurrent” OR
“Brain Tumors, Recurrent” OR “Recurrent Brain
Tumor” OR “Recurrent Brain Tumors” OR
“Malignant Primary Brain Tumors” OR “Primary
Malignant Brain Tumors” OR “Malignant Primary
Brain Neoplasms” OR “Primary Malignant Brain
Neoplasms” OR “Brain Neoplasms, Malignant,
Primary” OR “Brain Neoplasms, Primary
Malignant” OR “Benign Neoplasms, Brain” OR
“Benign Neoplasm, Brain” OR “Brain Benign
Neoplasm” OR “Brain Benign Neoplasms” OR
“Neoplasms, Brain, Benign” OR “Brain
Neoplasms, Benign” OR “Benign Brain
Neoplasm” OR “Benign Brain Neoplasms” OR
“Brain Neoplasm, Benign” OR “Brain Tumor,
Primary” OR “Brain Tumors, Primary” OR
“Primary Brain Tumor” OR “Primary Brain
Tumors” OR “Neoplasms, Brain, Primary” OR
“Brain Neoplasm, Primary” OR “Brain Neoplasms,
Primary” OR “Primary Brain Neoplasm” OR

“Primary Brain Neoplasms”
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#2 "Neuronavigation"[Mesh] OR
Neuronavigation OR “Frameless Stereotaxy” OR “
Stereotaxy, Frameless”

#3 (((clinical[Title/Abstract] AND
trial[Title/Abstract]) OR clinical trials as
topic[MeSH Terms] OR clinical trial[Publication
Type] OR random*[Title/Abstract] OR random
allocation[MeSH Terms] OR therapeutic
use[MeSH Subheading])) OR (systematic [sb])

#4 #1 AND #2 AND #3

Total 420 440

Apds a reprodugdo das novas estratégias de busca construidas, seguiu-se aqui para o processo de

selecdo de estudos.

Quanto ao processo de selegdo dos estudos, os proponentes apresentaram o processo para a inclusdo

de estudos na tabela 3 na pagina 14.

Nesta andlise critica, a selegdo foi feita por um Unico parecerista (considerando o objetivo deste
relatdrio, ela ndo foi realizada por dois pesquisadores independente) por meio da plataforma Rayyan
[Ouzzani 2016]. O processo foi realizado em duas etapas. Na primeira etapa foi feita leitura dos titulos
e resumos de todas as referéncias recuperadas para identificacdo das referéncias potencialmente
elegiveis. Na segunda etapa, os textos completos das referéncias selecionadas foram avaliados para
confirmacao de elegibilidade. O fluxograma do processo de sele¢ao dos estudos encontra-se na Figura

1.

14
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Figura 1. Fluxograma da selegao de estudos realizada durante o relatério de analise critica

Referéncias identificadas em fontes
complementares
(n=0)

Referéncias identificadas por meio da
pesquisa nas bases de dados
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(n=24)
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Referéncias triadas por titulo e resumo
(n=416)
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Referéncias excluidas
> (n=413)
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Referéncias selecionadas para
analise do texto completo
(n=3)

Eligibilidade

Referéncias excluidas, com
justificativas
(n=2)

v

Estudo incluido (n =1)
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Com base na pergunta PICO estruturada apresentada no Quadro 2, o proponente incluiu SETE estudos

(considerou estudos observacionais).

Considerando os critérios de elegibilidade, apds a leitura dos textos completos de trés estudos, esta
analise critica incluiu apenas UM estudo (ECR fase II-lll) (Willems 2006] e excluiu DOIS deles pelas

seguintes razoes:

e Duas revisdes sistematicas que avaliaram varias técnicas de cirurgia guiada por imagem para
resseccao de tumores cerebrais [Barone 2014] ou glioma [Jenkinson 2018] foram excluidas
pois o Unico estudo identificado nas duas revisGes e que preenche o PICO deste PTC foi um

estudo primario ja considerado [Willems 2006].

5.3. Resultados do estudo incluido
O Anexo 2 descreve as principais caracteristicas do estudo incluido nesta analise critica.
O proponente ndo apresentou o risco de viés para o Unico ensaio clinico incluido.

Neste relatério, para avaliar o risco de viés do estudo identificado foi utilizada a tabela de Risco de Viés
da Cochrane apresentada no Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventios [Higgins
2019]. A avaliacdo do risco de viés, bem como as justificativas para cada julgamento, estd apresentada
no Quadro 4. Apesar de ndao recomendado que seja feito um julgamento geral do risco de viés do

estudo, considerando os julgamentos de cada dominio, podemos assumir que o risco de viés do estudo

é ALTO.
Quadro 4. Avaliacdo do risco de viés do ensaio clinico incluido [Willems 2006].
Dominio Risco de viés Justificativas para o julgamento
Geragao da Baixo Os participantes foram randomizados usando uma lista
sequéncia de gerada por computador com cddigos de alocacdo
alocagao aleatdrios. No entanto, os grupos ndo foram distribuidos

uniformemente na linha de base: maior frequéncia de

tumores localizados no grupo sem neuronavegacao e mais
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Sigilo de alocagdo

Mascaramento
participantes e
equipe
(sobrevida)
Mascaramento
participantes e

equipe

(demais desfechos)

Mascaramento
avaliadores do
desfecho
(sobrevida)
Mascaramento
avaliadores do

desfecho

(demais desfechos)

Dados incompletos

de desfechos

Relato seletivo

Incerto

Baixo

Alto

Baixo

Alto

Alto

Alto
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casos metastaticos no grupo com navegacdo. Esse

desbalanco esta considerado em ‘outros viéses’

Traduzido com a versao gratuita do tradutor -
www.Deepl.com/Translator
Métodos para manutencao do sigilo de alocacdo nao
relatados
O estudo é descrito como aberto. No entanto, é pouco
provavel que este desfecho tenha sido impactado pela

falta de mascaramento.

O estudo é descrito como aberto. E muito provavel que
desfechos subjetivos tenham sido impactados pela falta de

mascaramento.

O estudo é descrito como aberto. No entanto, é pouco
provavel que este desfecho tenha sido impactado pela

falta de mascaramento.

O estudo é descrito como aberto. E muito provéavel que
desfechos subjetivos tenham sido impactados pela falta de

mascaramento.

Houve 3 mortes prematuras por causas sistémicas no
grupo de navegacdo. Considerando o pequeno nimero de
eventos (mortes) observados nos dois grupos, estas mortes

prematuras introduziram viés aos resultados. em cada
braco distorceu os resultados.
Nem todos os resultados dos desfechos foram relatados
em todos os momentos de avalicdo. Dados de sobrevida,
qualidade de vida e eventos adversos foram relatados de

modo incompleto.
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Outras fontes de

Viés
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Alto Com base nos resultados de uma analise de poder
estatisticos (detalhes ndo especificados no artigo), os
autores planejaram incluir 182 participantes, mas o
ensaio foi interrompido com 45 participantes apds uma
analise intermediaria. Houve desbalanco entre os
grupos quanto a algumas caracteristicas do tumor no

inicio do estudo.

O Quadro 5 apresenta os resultados dos desfechos avaliados no ensaio clinico incluido [Willems 2006].

Quadro 5. Resultados dos desfechos do ensaio clinico incluido [Willems 2006].

Desfecho/Intervencgdo

Sobrevida média
O RH foi reportado

como sendo 1,6.

Extensdo da resseccdo
tumoral - ressecgdo

completa

Qualidade de vida aos
3 meses

Avaliada em apenas

64% dos participantes:

Cirurgia com Cirurgia Estimativa de tamanho
neuronavegagao convencional do efeito
(n=23) (n=22)
5,6 meses 9 meses HR relatado = 1,6

Risco de morte 60%
maior com o uso da
neuronavegacdo, mas o
IC95% ndo estava
disponivel e ndo pode ser
calculado. Os autores
relataram p =0,13.
5 3 Ndo estimado.
Como nem todos os
participantes tiveram
imagens completas e este
numero nao foi relatado,
nao foi possivel fazer esta
estimativa.
- - Sete dominios
apresentaram mudancas
com relacdo ao

questionario pré-
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9/23 no grupo
neuronavegagao e

11/22 no grupo

cirurgia convencional.

Eventos adversos aos
3 meses — frequéncia
de pacientes com
déficit neurolégico
novo ou piora de
déficit existente
Eventos adversos -
frequéncia de
pacientes com
eventos adversos
novos nao
neurolégicos
Eventos adversos

fatais

18,2%

7 (30.4%)

AN Agéncia Nacional de
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operatério: 4 afavor da
neuronavegacaoe 3 a
favor da cirurgia
convencional.
Nenhuma andlise
estatistica foi
apresentada
45,5% RR=0,4
0O 1C95% ndo estava
disponivel e ndo pbde ser

calculado.

7 (31.8%) RR =0,95
0O 1C95% ndo estava
disponivel e ndo pode ser

calculado.

0 N&o estimado

HR: Hazard Ratio (razdo de riscos); 1C95%: Intervalo de confianga de 95%; RR: Risco Relativo;

Para a avaliacdo da certeza no corpo final das evidéncias, o proponente utilizou o fluxograma proposto

pelo Ministério da Saude de 2014 e calssificou a certza como BAIXA para todos os desfechos.

No entanto, esta ndo é uma abordagem validada amplamente. Neste relatdrio de analise critica optou-

se por utilizar a abordagem GRADE [Guyatt 2008] e foi utilizado a plataforma GRADEpro [GRADEpro

GDT 2015]. O sumario com a certeza da evidéncia para cada desfecho estd apresentado no Quadro 6.

Assim, de acordo com o GRADE reaplicado nesta andlise critica, a certeza no corpo final da evidéncia

existente é MUITO BAIXA, o que significa que ndo é possivel estimar qualquer efeito da

neuronavegacao adicionada a cirurgia de resseccdo de tumores intracranianos.
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Quadro 6. Certeza no corpo final das evidéncias para cada desfecho (GRADE)

Desfechos Efeitos absolutos potenciais® (95% Cl) iR = EYiio) Ne de participantes Certeza na Observagoes
(1C95%) (estudos) evidéncia
Risco com Risco com cirurgia (GRADE)
neuronavegag¢ao convencional
Sobrevida global, meses HR=1,6 45 o000 p = 0,31; IC95% n3o estimado
- - (1 ECR) Muito baixa 2
Qualidade de vida - 45 000 Ver Quadro 5
- - (1 ECR) Muito baixa 2
Extens3o da ressecgdo tumoral - - = - 45 100]0) Ver Quadro 5
ressec¢do completa (1 ECR) Muito baixa &P
Eventos adversos neurolégicos - = - 45 o000 Ver Quadro 5
(1 ECR) Muito baixa b
Eventos adversos n3o neurolégicos - = - 45 o000 Ver Quadro 5
(1 ECR) Muito baixa b
Eventos adversos fatais 45 ]1000) Ver Quadro 5
(1 ECR) Muito baixa b

O risco no grupo de intervencgdo (e seu intervalo de confianga de 95%) é baseado no risco assumido do grupo comparador e o efeito relativo da intervencdo (e seu IC 95%).
Explicacdes:

(a) Risco de viés: estudo aberto, interrompido precocemente, com alto risco de viés de atrito e de relato seletivo dos desfechos. Redugdo de dois niveis (-2)

(b) Imprecisdo: Estudo com amostra pequena e baixa taxa de eventos. Redugdo de um nivel (-1)

GRADE Working Group grades of evidence

High certainty: We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect

Moderate certainty: We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to be close to the estimate of the effect, but there is a possibility that it is substantially
different

Low certainty: Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be substantially different from the estimate of the effect

Very low certainty: We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to be substantially different from the estimate of effect
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5.4. Avaliagdo econ6mica em saude (AES)

Os proponentes apresentaram uma andlise de custo-minimiza¢do (9678173 511504 AES;
9739109 511504 AES), que foi avaliada a partir dos elementos contidos no roteiro elaborado pela
equipe técnica da ANS com base nas diretrizes metodoldgicas publicadas pelo Ministério da Saude e
adaptadas para o contexto da Saude Suplementar. O checklist da analise critica encontra-se no Anexo

3 do presente documento.

Os proponentes assumiram a premissa de que as tecnologias possuem efetividade similar para
justificar a analise de custo-minimizagdo. Esta é uma premissa equivocada considerando o resultado
de sobrevida global do uUnico ECR existente até o momento. Além disso, a abordagem de custo
minimiza¢do ndo engloba as incertezas das estimativas de efetividade da tecnologia, além de assumir
gue as taxas de eventos adversos sdo similares entre os grupos, o que é muito improvavel. A falta de
evidéncias robustas de efetividade impede a realizagdo de um estudo mais adequado (custo-

efetividade/custo-utility) no qual os beneficios e os custos das tecnologias seriam comparados

A andlise econémica fica limitada pela baixa qualidade das evidéncias de efetividade e segurancga da

tecnologia proposta, e os resultados econ6micos devem ser interpretados com cautela.

A avaliagdo de custo-minimizacdao apresentada pelos proponentes foi construida considerando os

seguintes parametros:

e Modelo: foi realizada uma analise de custo-minimizagao.

e Perspectiva: saude suplementar.

e Horizonte temporal: ndo utilizado, por se tratar de um modelo estatico.

e Populagdo-alvo: A populacdo elegivel considerada no modelo foram pacientes com
diagndstico de tumores intracranianos com indicacdo de remocgao cirurgica, atendidos em
servigos vinculados ao Sistema de Saude Suplementar.

e Comparadores: cirurgia com neuro-navegacao versus cirurgia convencional.

e Taxa de desconto anual: ndo utilizado, por se tratar de um modelo estatico.

e Desfecho de efetividade: Como foi realizada uma analise de custo-minimiza¢do, nenhum
desfecho de efetividade foi utilizado

e Uso de recursos: foram consideradas trés unidades de recursos para a analise: (1) custeio do
uso de um neuro navegador por cirurgia; (2) dias de internacdo e (3) honorarios médicos. Os

parametros para os dias de hospitalizacdo foram baseados em estudo que recrutou pacientes
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entre 1999 e 2002 [Willems 2015]. Estes dados estdao muito desatualizados e provavelmente a
dindmica pds-operatdria estd substancialmente diferente atualmente. Este fator é importante
para a interpretacdo da andlise apresentada pelo proponente, pois a principal fonte da
diferenca de custo é proveniente da diferenca de dias hospitalizados estimada por este estudo.

e Custos: a valoracao dos recursos foi assim estabelecida:

e Custeio do neuro-navegador por procedimento cirdrgico: os proponentes apresentaram um
valor de RS 6.000,00 reais por procedimento. Esta valora¢do ndo foi apresentada em detalhes
e nem referenciada. Os proponentes apenas apresentam que este valor foi estimado por meio
de um “levantamento com operadoras de planos de saude, bem como prestadores de servi¢co
em saude que ja disponibilizam a tecnologia aos seus pacientes e cirurgides”
(9678173_511504_AES; 9739109_511504_AES) e que foi considerado o “valor médio pago,
em ambito nacional, para a taxa de utilizacdo do equipamento de neuro-navegagao por
cirurgia (incluindo descartaveis especificos necessarios ao procedimento).”

e Custeio da didria de hospitalizacdo: os proponentes apresentaram um valor de RS 8.382,64.
Segundo apresentado, este valor foi a média baseada peloinquérito de 4 operadoras de saude
gue operam no interior do estado de S3o Paulo. Houve substancial heterogeneidade entre os
valores relatados pelas 4 operadoras, sendo que o menor valor referido foi de RS 3.815,69 e o
maior valor foi de R$16.322,79 (aproximadamente 5x maior). Os dados relatados pelas 4
operadoras foram resultados de 5 internagGes no total. Deste modo, o valor estimado é
extremamente incerto, o que prejudica substancialmente a validade de qualquer analise
econdmica, principalmente pelo fato deste componente ser o principal parametro para esta
andlise

e (Custeio honorarios: foi considerado um custeio baseado na CBHPM para os honorarios apenas

referentes ao grupo neuro-navegagao.

Como resultado da avaliagdo econb6mica, o proponente encontrou o custo incremental (RCI)

apresentado na Tabela 1.

Tabela 1. Custo incremental do estudo de custo-minimizacao elaborado pelo proponente

Item Custo (RS) Diferenga de custo
Cirurgia com neuro-navegacio R$92.138,17 -R$ 30.248,41
Cirurgia tradicional RS 122.386,58
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Nas paginas 14 a 16 dos documentos apresentados (9678173 511504 AES; 9739109 511504 AES)
foram relatadas andlises de sensibilidade univariadas considerando os parametros: (a) dura¢do da

hospitalizacdo e (b) custo da hospitalizacao.

5.5. Analise de impacto orgamentario (AlO)

A andlise do impacto orgamentario (AIO) foi avaliada a partir de elementos contidos no roteiro
elaborado pela equipe técnica da ANS com base nas diretrizes metodoldgicas publicadas pelo
Ministério da Saude e adaptadas para o contexto da Saude Suplementar. A anadlise critica da AIO

encontra-se no Anexo 4 do presente documento.

A AIO (9678173_558454_AlO; 9739109 _558454_AIlO) apresentada pelo proponente foi construida

considerando os seguintes parametros e caracteristicas:

1) Defini¢do da doen¢a
A populagdo elegivel considerada no modelo foram pacientes com diagndstico de tumores
intracranianos com indicagdo de remocao cirurgica, atendidos em servigos vinculados ao Sistema de

Saude Suplementar.

2) Modelo

Modelo estdtico apresentado no software Microsoft Excel.

3) Perspectiva

AlO realizada sob a perspectiva da saude suplementar.

4) Horizonte temporal

Foi considerado um horizonte temporal de cinco anos.

5) Cendrios adotados para comparag¢do:
e Cendrio referéncia (A): cenario atual no qual o reembolso da nova técnica ndo é realizado.
e Cendrio projetado (B): simula o reembolso com participacdo progressiva da nova técnica

(cirurgia com neuro-navegacao).
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6) Comparador

Foi considerada a terapia atualmente disponivel na saiide suplementar (cirurgia convencional).

7) Participagdo no mercado

O proponente apresentou um cenario com difusdo incremental da nova tecnologia totalizando 70%
em 5 anos (Tabela 2). Para este relatério, assumiu-se uma difusdo menor da tecnologia, totalizando
50% em 5 anos (Tabela 3). Esta escolha foi realizada pois provavelmente existird dificuldades
importantes de implementagdo da nova tecnologia, considerando a necessidade de acesso ao neuro-

navegador e treinamento por parte dos profissionais que irdo utiliza-los.

Tabela 2. Progressdo estimada de participagdo no mercado (proposta pelo proponente)

Cenario A — atual Anol Ano2 Ano3 Ano4 Ano5
Cirurgia com neuro-navegagao 0% 0% 0% 0% 0%
Cirurgia convencional 100% 100% 100% 100% 100%

Cendrio B — projetado Anol Ano2 Ano3 Ano4 Ano5

Cirurgia com neuro-navegagao 10% 20% 40% 60% 70%

Cirurgia convencional 90% 80% 60% 40% 30%

Tabela 3. Progressao estimada de participacdo no mercado (proposta por este relatério)

Cendrio A — atual Anol Ano2 Ano3 Ano4 Ano5
Cirurgia com neuro-navegagao 0% 0% 0% 0% 0%
Cirurgia convencional 100% 100% 100% 100% 100%

Cendrio B — projetado Anol Ano2 Ano3 Ano4 Ano5

Cirurgia com neuro-navegagao 10% 20% 30% 40% 50%

Cirurgia convencional 90% 80% 70% 60% 50%
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8) Delimitagdo da populagdo de interesse
Foi baseada em dados secundarios de pacientes cobertos por plano de salude e uma estimativa

epidemioldgica (Quadro 7).

Quadro 7. Estimativa do nimero de pacientes elegiveis, atendidos pela saude suplementar

(assumida pelo proponente e pelo presente relatério)

Ano Total
Ano1 1289
Ano 2 1297
Ano 3 1304
Ano 4 1311
Ano 5 1318

9) Custos considerados

O proponente utilizou os mesmos parametros de utilizacdo de recursos e custos apresentados
pela avaliacdo de custo-minimizacdo (apresentado na seg¢do 5.4 deste relatério). Devido as
incertezas nos parametros relacionados a hospitalizagao este componente nado foi considerado na

analise proposta por este relatdrio.

Também foi incluido o custo associado ao “neuro-navegador por procedimento cirdrgico”
considerado pelo proponente. Considera-se este valor associado a uma questdo de
implementacdo, e uma possivel incorporagao desta tecnologia do rol na ANS deve avaliar com mais
detalhes a difusdo e disseminacdo atual desta tecnologia. Ressalta-se que a valoracdo nao foi
referenciada, e sua validade externa para toda a cobertura da saude suplementar precisa ser

devidamente avaliada.

Deste modo, foi recalculado o valor dos procedimentos usando a CBHPM 52 edi¢d0/2018 para a
analise proposta neste relatdrio. Os parametros e custo final das intervengGes estdo apresentadas

na Tabela 4.
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Tabela 4. Valoragdo dos procedimentos utilizados na AlO proposta (base CBHPM 52 edi¢cdo/2018)

Nome do

procedimento

Cédigo Porte

procedimento

(fragdo)

operacional

Custo Porte

anestésico

Auxiliares

Custo final

Localizagdo/intervengdo
estereotdxica de
lesBes/estruturas de
cranio por
neuronavegacdo com

intervengdo*

3.14.01.41-4

10A (1)

RS 3.150,01

Cirurgia para tumores
intracranianos

convencional *

3.14.01.15-5

14A (1)

R$7.981,26

* como propostos no FormSUS (_._ FormSus _._9678173_Neuronavegagdo; _._ FormSus
_._9739109_Neuronavegacao)

A analise de impacto orgamentdrio proposta pelos proponentes estd apresentada na Tabela 5. A

nova analise proposta esta apresentada a seguir na Tabela 6 e na Figura 2.

Tabela 5. Analise de impacto orcamentdrio proposta pelo proponente

Impacto

Impacto orcamentario Impacto orcamentario orgamentdrio

Ano cenario atual Cendrio projetado incremental
Ano 1 RS 157.730.182,08 RS 153.459.172,87 RS - 3.898.375,08
Ano 2 RS 158.696.078,59 RS 153.831.807,00 RS - 7.844.495,33
Ano 3 RS 159.620.712,89 RS 150.851.583,25 RS - 15.780.401,74
Ano 4 RS 160.503.338,62 RS 143.840.311,15 RS - 23.801.489,66
Ano 5 RS 161.343.510,90 RS 136.701.848,96 RS -27.913.761,35
RS 797.893.823,09 RS 718.655.299,91 RS -79.238.523,17

26



7~ AN Agéncia Nacional de
el Sauide Suplementar

Tabela 6. Analise de impacto orcamentdrio proposta neste relatorio

- - Impacto
Impacto orcamentario Impacto orcamentario -
Ano s as . orcamentario
cenario atual Cenario projetado .

incremental

Ano 1 RS 10.287.844,14 RS 9.665.096,02 RS -622.748,12
Ano 2 RS 10.351.694,22 RS 9.098.467,97 RS -1.253.226,25
Ano 3 RS 10.407.563,04 RS 8.517.578,04 RS -1.889.985,00
Ano 4 RS 10.463.431,86 RS 7.929.924,36 RS -2.533.507,50
Ano 5 RS 10.519.300,68 RS 7.335.506,93 RS -3.183.793,75
RS 52.029.833,94 RS 42.546.573,32 RS -9.483.260,63

Figura 2. Grafico com o impacto orcamentdrio proposto no relatério.
S ANS s Impacto Or¢camentario Total

Tecnologia - Uso

R$ 12.000.000,00

R$ 10.000.000,00 -

R$ 8.000.000,00 -

R$ 6.000.000,00 -

R$ 4.000.000,00 -

R$ 2.000.000,00 -

R$ 0,00 -
2021 2022 2023 2024 2025

m Cenario Referéncia u Cenario Alternativo

Comparando-se o resultado das duas andlises, percebe-se uma diferenca de RS 69.755.262,54 entre
os impactos orgcamentdario incrementais estimados. A principal fonte de diferenca foi entre as duas
anadlises foi a diferenca no custeio dos procedimentos e as diferentes taxa de difusdo propostas.
Ressalta-se que o resultado da andlise ndo considerada custos relacionados a implementacao,
difusdo e disseminagdo dos equipamentos necessarios para a realizacdo da técnica proposta. Uma
possivel incorporacdo da cirurgia por neuro-navegacao deve ser precedida por um estudo do acesso
da saude suplementar a tecnologia proposta.
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5.6. Avaliagdo por outras agéncias de ATS
e National Institute for Health and Care Excellence (NICE).

O NICE possui documento recente sobre recomendagdes no cuidados de pacientes com tumores
primarios e metdstases cerebrais, publicado em maio de 2020

(https://pathways.nice.org.uk/pathways/brain-tumours-and-metastases). Neste documento ndo

foi identificada mengdo ao uso de cirurgia com neuronavegagao.

e A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)

Ndo foi identificado na pagina da agéncia (https://www.cadth.ca/) documento avaliando a

neuronavegacao para esta situagao de interesse.

e Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec)

Uma versdo preliminar das Diretrizes Diagndstico Terapéuticas (DDT) de Tumor Cerebral no Adulto
estava  disponivel para consulta publica até 30 de janeiro de 2020

(http://conitec.gov.br/images/Consultas/2019/Relatorio DDT TumorCerebralAdulto CP77 2019.

pdf). A versdao contempla 14 perguntas clinicas que ndo avaliaram a neuronavegacao adicionada a

cirurgia de resseccdo tumoral.

5.7. Implementagao

N3o foram identificadas particularidades na implementacdo da tecnologia como, por exemplo,
necessidade de adequacdo de infraestrutura para a sua correta utilizacdo, equipamentos, uso de

outras tecnologias de diagndstico ou terapéuticas, outros insumos e capacitagdo de recursos humanos.

5.8. Consideragoes finais

Esta andlise critica identificou um ensaio clinico aberto, fase lll, com 45 pacientes com tumores
intracranianos primarios com indicacdo de resseccao completa, que foram randomizados para cirurgia
convencional ou cirurgia com uso de neuronavegacao. Este estudo, publicado em 2006, foi finalizado

com 25% da amostra planejada, foi relatado de modo incompleto e apresenta alto risco de viés. Assim,
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a certeza final no conjunto de evidéncias existentes é muito baixa para todos os desfechos (incluindo

sobrevida).

A andlise econbmica apresentada pelos proponentes foi um estudo de custo-minimiza¢do que adotou
a premissa de que as duas técnicas cirurgicas possuem efetividade semelhante, o que ndo péde ser

comprovado pelas evidéncias existentes até o momento.

O impacto or¢amentdrio conservador projetado por este relatério de andlise critica estimou um
impacto de RS -9.483.260,63 em 5 anos. No entanto, a aplicabilidade deste impacto sob um cenério
de uma intervenc¢do sem efetividade e seguranga conhecidas, é invalidada quando os preceitos da

avaliacdo de tecnologias em saude s3o seguidos.
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Anexo 1. Andlise de parecer técnico cientifico de tecnologias em saude no processo de atualizacdo do Rol - Ciclo 2019/2020
COGEST/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS, julho/2019

Neuronavegagdo aplicada ao tratamento cirdrgico para tumores intracranianos

Sec¢do/ltem Item n° Conteudo para Verificagao Sim | Nao |Parcial| NA |Pag.n?

Informagoes preliminares

Dados de contato 1 Contém dados de contato suficientes para solicitacdo de informag&es adicionais. X -
Autores 2 Identifica os autores. X -
Conflito de interesse 3 Declara qualquer potencial para conflito de interesse dos autores do estudo. X -

4.1 Apresenta um resumo executivo estruturado. X -

Resumo executivo

4.2 O resumo executivo esta em linguagem acessivel. X -

Contextualizagao

Contexto 5 Faz referéncia ao contexto que motivou a elaboragdo do PTC. X 78

Pergunta do PTC 6 Apres.enta a pergunta de ?gsquisa a qlu.e o PTC estd destinado a responder de « 3
maneira estruturada, explicita e especifica.
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Métodos
7.1 Apresenta as fontes de informacdo utilizadas e estas estdao adequadas. X 11
7.2 Apresenta as estratégias de busca utilizadas e estas estdo adequadas. X X 11,12
Fontes de informagdo e . . .
- ¢ 7.3 Indica a data em que a busca foi realizada. X -
estratégia de busca
7.4 Utiliza busca sem restri¢dao de data. X 11
7.5 Utiliza busca sem restricdo de idioma. X 11
8.1 Apresenta critérios para inclusdo de estudos. X 11
8.2 Apresenta critérios para exclusdo de estudos. X -
8.3 Indica os desenhos de estudo considerados. X 11
Etapas e critérios na sele¢do
de estudos 8.4 Os desenhos de estudo considerados sdo adequados para responder a pergunta « 1
) de pesquisa.
8.5 Apresenta a lista completa dos estudos incluidos. X 16
8.6 Apresenta a lista completa dos estudos excluidos e as razdes para exclusao. X -
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9.1 Todos os estudos relevantes identificados na busca foram incluidos. X 16
9.2 Apresenta avaliacdo da qualidade metodolégica dos estudos incluidos com « 16
' ferramenta ou método validado.
Avaliacdo e interpretacdo
das evidéncias o
9.3 Apresenta claramente os resultados dos estudos incluidos. X 16-21
Apresenta as estimativas de tamanho de efeito por meio de medidas como RR,
9.4 RRR, NNT, OR, HR, DM, etc., acompanhadas de medidas de significancia e X 16-21
precisdo (valor de P e intervalo de confianca).
Discussao
Discussao dos resultados 10 Discute os resultados dos estudos incluidos. X 27, 28
Conclusdes/recomendacdes o o
do PTC 11 Apresenta claramente as conclusdes e recomendagbes do PTC. X -
Relevancia clinica 12 As recomendac0es consideram a relevancia clinica dos resultados encontrados. X -
Recomendacgbes para agles o ~
¢ P ¢ 13 Faz recomendagdes para a¢oes futuras. X -
futuras
- Indica os contextos aos quais os resultados e recomendagdes sdo aplicaveis no
Contextualizacdo 14 AL . X 28
ambito da Saude Suplementar.
Referéncias 15 Informa as referéncias utilizadas para a elaboracdo do estudo. 29
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Fonte: Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: Elaboragdo de Pareceres Técnico-Cientificos. Brasilia, Ministério da Saude, 49 Edi¢cdo
2014 (adaptado).

Justificativa para itens de verificagdo marcados como "Nao" ou "Parcial"

Item n° N3o / Parcial Justificativa

1 Nao N3o contém dados de contato suficientes para solicitacao de informag&es adicionais.
2 Nao N3do identifica os autores.
3 Nao N3o declara qualquer potencial para conflito de interesse dos autores do estudo.

4.1 Nao N3o apresenta um resumo executivo estruturado.

4.2 Nao N3o apresenta um resumo executivo estruturado (linguagem nao foi avaliada)

71 Parcial Apresenta as fontes de informacao utilizadas, mas outras importantes fontes ndo foram pesquisadas, como base de
' dados formais (LILACS, Epistemonikos, CRD) e literatura cinzenta (Opengrey.eu, por exemplo).

79 Parcial O PTC se propde a incluir revisdo sistematica e estudos observacionais, mas nas estratégias utilizou filtro a para ensaios
' clinicos.

7.3 Nao A data exata da busca nado foi apresentada.

7.5 Nao Foi utilizada restri¢cdo para idiomas.

8.2 Nao N3o apresenta critérios para exclusdo de estudos.

8.4 Parcial Considera varios desenhos de estudos, mas usaram filtro para ensaios clinicos nas buscas
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8.6 Nao Nao apresenta a lista completa dos estudos excluidos e as razées para exclusao.
9.1 Parcial Além do estudo relevante, considera outros desenhos de estudo de qualidade inferior de acordo com a hierarquia das
’ evidéncias que eles mesmos se propuseram a seguir.
Para a avaliacdo do risco de viés do estudo incluido, foi dito que seriam usadas ferramentas especificas para cada tipo
9.2 Parcial de estudo incluido. No entanto, a avaliagdo foi apresentada apenas de forma resumida. Nao foi realizada avaliagao da
gualidade metodolégico do Unico ensaio clinico identificado.
9.3 Parcial Para muitos dos desfechos avaliados, ndao foram apresentadas as estimativas de tamanho de efeito, suas medidas de
’ dispersao ou confiabilidade.
9.4 Parcial Para muitos dos desfechos avaliados, ndo foram apresentadas as estimativas de tamanho de efeito, suas medidas de
’ dispersao ou confiabilidade.
10 Parcial A discussao se limitou a reproduzir os resultados dos estudos incluidos.
11 Nao As conclusoes e recomendagdes finais do PTC naos e alinham aos achados.
12 Nao N3o ha recomendacgdes claras
~ N3o ha recomendacgdes futuras
13 N3o ¢
14 Parcial Indiretamente indica o contexto aos quais os resultados e recomendactes sdo aplicdveis no dambito da Saude
Suplementar, mas ndo na de modo direto ou nas conclusdes finais e recomendacdes.
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Anexo 2. Quadro-resumo das caracteristicas do ensaio clinico incluido [Willems 2006].

SAN

Estudo | Desenho do Populagdo Intervengdes/ Desfechos Qualidade Financiamento
(autor, estudo, pais amostra) duragdo do estudo [risco de viés
ano)
Willems Ensaio (n=45) Cirurgia COM Primarios Alto risco Nenhum fundo
2006 clinico Inclusdo: neuronavegagao e Sobrevida declarado
randomizado | e Adultos Cirurgia SEM e Extensdo da resseccio, especifico para
fase lI- 1l e Tumor intracerebral neuronavegagio determinada por este estudo.

Unico com aumento
(parcial) da captacdo
de contraste, elegivel
para o tratamento
cirdrgico com a
intencdo de ressec¢do

total.

Exclusdo:
e Tratamento
neurocirurgico

anterior ou qualquer

ressonancia magnética

Secundarios

Qualidade de vida EORTC
QLQ-C30 and BR-20) apods 3
meses.

indice Barthel

Escala de desempenho
Karnofsky

Duracdo do procedimento
Estimativa do cirurgido
sobre a utilidade da

neuronavegacao

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar
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outro tumor primario
conhecido em

qualquer localizagao.

Avaliacdo pds-operatoria

por exames neuroldgicos

Agéncia Nacional de
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Anexo 3: Andlise de estudo de avaliagdo econdmica de tecnologias em satde no processo de atualizagdo do Rol - Ciclo 2019/2020
COGEST/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS, julho/2019

Neuronavegagdo aplicada ao tratamento cirdrgico para tumores intracranianos

Sec¢do/ltem Item n° Conteudo para Verificagao Sim Nao Parcial NA Pag.n?

Elementos de identificagao

Identifica o estudo como uma avaliagdo econOmica, ou usa termos mais
Titulo 1 especificos, tais como "analise de custo-efetividade", e descreve as intervengoes X -
sob comparacao.

e Apresenta nomes dos autores, nome da instituicdo responsdvel pelo estudo e o
Identificacdo 2 o X -
ano de realizacao.

Fornece um sumdrio estruturado dos objetivos, perspectiva, contexto, métodos
Resumo 3 (incluindo o desenho do estudo e fontes de dados), resultados (incluindo o caso- X -
base e as analises de sensibilidade) e conclusdes.

Antecedentes e Fornece um relato do contexto mais amplo do estudo e apresenta a pergunta do
objetivos estudo e sua relevancia para a tomada de decisdo.

Métodos analiticos
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Descreve as caracteristicas da populacdo da analise principal (caso-base) e dos
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5 . . S 10
subgrupos subgrupos analisados, se aplicavel, justificando a escolha dos subgrupos.
o Indica as particularidades do sistema de saude que sejam relevantes para a
Contexto e localizacao 6 i1 X -
analise.
Perspectiva do estudo 7 Descreve a perspectiva do estudo e os custos a ela relacionados. 11
Comparadores 8 Descreve as intervengdes ou estratégias sob comparacgao e justifica sua escolha. 10
. Relata e justifica o horizonte de tempo em que os custos e as consequéncias para
Horizonte temporal 9 , J ~ . P g g P 11
a saude serdo considerados.
Taxa de desconto 10 Relata e justifica a escolha da taxa de desconto adotada para custos e desfechos. 11
Escolha dos desfechos 1 Descreve quais desfechos foram usados como medida(s) de beneficio na «
de saude avaliacdo e sua relevancia para o tipo de analise conduzida.
Quando utiliza estudo Unico, descreve suas caracteristicas e justifica seu uso
Mensuragado da 12 como fonte suficiente de dado clinico de efetividade. «
efetividade Quando utiliza sintese da literatura, descreve os métodos empregados na
identificacdo, selecdo e sintese dos estudos relevantes.
Mensuracdo e valoragdo 13 Descreve a populacdo-fonte e os métodos empregados na obtencdo das «

dos desfechos baseados

estimativas de utilidade.
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em preferéncia (se
aplicavel)
Quando utiliza estudo Unico, descreve os métodos usados na estimativa do
S consumo de recursos e na atribuicdo de valor a cada recurso utilizado.
Estimativa de recursos e . . S
cUstos 14 Quando utiliza modelo, descreve os métodos usados na estimativa de consumo X 12-13
de recursos associados aos estados de saude e na atribui¢cdao de valor a cada
recurso utilizado.
Moeda, data e taxa de No caso de emprego de valores financeiros internacionais ao estudo, informa
conversdo cambial (se 15 data e taxa da conversdao de moedas, bem como métodos usados para ajuste X -
aplicavel) temporal e para a paridade do poder de compra.
Informa o tipo de modelo analitico de decisdo usado e justifica sua escolha.
Método de modelagem 16 Fornece uma figura para demonstrar que a estrutura do modelo é robusta para X -
0 caso em analise.
. - Descreve métodos analiticos que tenham sido empregados, tais como técnicas
Métodos analiticos de . ~ . . .
apoio 17 para lidar com dados faltantes, correcio de meio ciclo, ajustes para X -
P heterogeneidade e incerteza nas estimativas.
Resultados
Relata os valores, os intervalos, as referéncias e, se usadas, as distribui¢Ges de
probabilidades para todos os parametros.
Parametros do estudo 18 Relata as razbes ou fontes para as distribuicGes usadas para representar a X -
incerteza, guando apropriado.
Fornece uma tabela para mostrar os valores dos insumos.
. . Para cada intervencao, relata os valores médios para as principais categorias dos
Estimativa de custos e . .
. . 19 custos e desfechos de interesse estimados. 13-15
desfechos incrementais . L . .
Relata as razGes de custo-efetividade incrementais.
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Caracterizacao da 20 Descreve os efeitos das incertezas para as estimativas de custo incremental, « 15-16
incerteza efetividade incremental e custo-efetividade incremental.
Discussao
e Sumariza os achados-chave do estudo e descreve como eles ddo sustentagdo as

Achados, limitagOes, ~

o conclusoes alcangadas.
generalizac3o e| 21 ) o N 17

. Discute as limitagbes e a generalizagdo dos achados e como os achados se
conhecimento atual . . .

ajustam ao conhecimento existente.

Outros
Conflito de interesse 22 Declara qualquer potencial para conflito de interesse dos autores do estudo. X -
Referéncias 23 Informa as referéncias utilizadas para a elaboragao do estudo. X 18

Fontes: Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: diretriz de avaliagdo econémica. Brasilia, Ministério da Saude, 2014. 2 ed.

Galvdo, TF, Pereira MG, Silva MT. Estudos de avaliagdo econémica de tecnologias em saude: roteiro para andlise critica. Panam Salud Publica.
Silva EN, Silva MT, Augustovski, F, Husereau D, Pereira MG. Roteiro para relato de estudos de avaliagéo econémica. Epid.e Serv. de Satude.2017 out-dez; 6(4): 895-898.

Justificativa para itens de verificagdo marcados como "Nao" ou "Parcial"

2014; 35(3): 291-27.

Item n° Nao_/ Justificativa
Parcial
11e12 NA N3o ha desfechos de efetividade por se tratar de uma analise de custo minimizacdo.
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14 Parcial Existem varias incertezas relacionadas ao método utilizado pelo proponente para estimar o consumo de recursos e valorar os
recursos utilizados (ver se¢do 5.4).
16 NA Foi realizada apenas uma analise de custo incremental.

Anexo 4. Analise de estudo de impacto orcamentario de tecnologias em satde no processo de atualizacdo do Rol - Ciclo 2019/2020

COGEST/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS, julho/2019

Neuronavegagdo aplicada ao tratamento cirurgico para tumores intracranianos.

Secdo/ltem Item n° Conteudo para Verificagao Sim | N3o |Parcial| NA |P3ag.n2

Definigoes fundamentais da analise

Descricdo do problema 1 Descreve o problema de saude para o qual se destina a intervenc¢ao avaliada. X 6

Identificacdo da tecnologia 2 Identifica a tecnologia em salde proposta. X 7-8
Identificacdo de comparador 3 Identifica um (obrigatdrio) ou mais (opcional) comparadores. X 7-8
Perspectiva da analise 4 Apresenta a andlise na perspectiva da Saude Suplementar. X 10

Horizonte temporal 5 Apresenta o horizonte temporal adotado para a analise. X 16
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Cendrios a serem avaliados

Quotas de mercado 6 Descreve a estimativa de quotas de mercado. 13
Cenario de referéncia 7 Descreve o cenario de referéncia. 13
Cenario alternativo 1 8 Descreve o cenario alternativo 1. 13
Cenario alternativo 2 9 Descreve o cenario alternativo 2 (se houver). X -
Cenario alternativo 3 10 Descreve o cenario alternativo 3 (se houver). X -
Populagao-alvo

Método 11 Descreve o método usado na estimativa da populagdo de interesse. 10-12
Definicao de subgrupos

Necessidade de restricao 12 Justifica a necessidade de restri¢cdo de acesso a intervengao avaliada. X -
Caracterizacdo das restricoes 13 Define critérios para acesso a intervencdo: caracterizacao das restricdes adotadas. X -
Custos
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Componentes e fontes 14 Descreve os componentes do custo da intervencdo avaliada e das fontes para suas « 13-15

(intervengdo) estimativas.

Componentes e fontes 15 Descreve os componentes do custo dos comparadores e das fontes para suas y 13-15

(comparadores) estimativas.

Custos associados 16 Descreve os custos associados incluidos na andlise (se houver). X -

Custos nao incluidos 17 Declara os custos nao incluidos e justificativa (se houver). X -

Ajustes 18 Descreve os ajustes econdmicos adotados (se houver). X -

Impacto orcamentario estimado e discussao

. Descreve o método usado na estimativa do impacto orcamentario e justificativa

Método 19 X -
para sua escolha.

Impacto por cenadrio 20 Apresenta o impacto orgamentario por cenario. 16
Apresenta o impacto orcamentdrio incremental em relacdo ao cenario de

Impacto incremental 21 referéncia e comparativamente entre os cenarios alternativos, quando 16
apropriado.

Discussao 22 Apresenta as limitagGes da analise e as consideracgées finais. X -

Outros
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23
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Declara qualquer potencial para conflito de interesse dos autores do estudo.
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Referéncias

24

Informa as referéncias utilizadas para a elaboracdo do estudo.

18

Fonte: Brasil, Ministério da Satde, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: andlise de impacto orcamentdrio - manual para o SUS. Brasilia, Ministério da Saude,

2012 (adaptado).

Justificativa para itens de verificagdo marcados como "Nao" ou "Parcial"

Nao e
Item n° ./ Justificativa
Parcial
14e15 Parcial Existem varias incertezas relacionadas ao método utilizado pelo proponente para estimar o consumo de recursos e valorar
os recursos utilizados (ver se¢do 5.4).
22 Ndo |Limitagdes importantes sobre a validade interna e externa do modelo apresentado pelo proponente ndo foram discutidas.




- AN Agéncia Nacional de
el Sauide Suplementar



