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1 DESCRICAO DA DOENCA RELACIONADA A UTILIZACAO DA
TECNOLOGIA

As doencas cerebrovasculares sdao a segunda causa de mortalidade no mundo, tendo sido
responsaveis por 9,7% dos dbitos em 2014. Estimativas recentes da Organizagao Mundial da
Salde (OMS) revelam uma tendéncia ao aumento progressivo de dbitos atribuidos as doencgas

cerebrovasculares, que provavelmente alcancardo 12,1% da mortalidade mundial até 2030.(1)

A hemorragia intracerebral espontanea é uma doenga comum, responsdvel por 10 — 20% dos
acidentes vasculares encefalicos. A hemorragia intracerebral resulta, em geral, da ruptura de
uma pequena artéria arteriosclerética enfraquecida, principalmente por hipertensao arterial
cronica. Em geral, essa hemorragia é ampla, Unica e devastadora. O consumo de drogas
simpatomiméticas, por exemplo, pode causar hipertensdo transitdria grave induzindo
hemorragia. Com menos frequéncia, a causa pode ser um aneurisma congénito, malformacao
arteriovenosa ou outras malformacdes vasculares, trauma, aneurisma micdtico, infarto
cerebral (infarto hemorrédgico), tumor cerebral primario ou metastatico, anticoagulacdo

excessiva, discrasia sanguinea ou disturbios hemorragicos e vasculares.

O sangue de uma hemorragia intracerebral acumula-se como uma massa que pode dissecar e
comprimir tecidos cerebrais adjacentes, causando disfuncdo neuronal. Grandes hematomas
aumentam a pressao intracraniana. A pressdao dos hematomas supratentoriais e o edema que
os acompanham podem causar herniagdo transtentorial, comprimindo o tronco encefdlico e
causando geralmente hemorragias secunddrias no mesencéfalo e na ponte. Quando ha
rupturas hemorragicas no interior do sistema ventricular (hemorragia intraventricular), o

sangue pode causar hidrocefalia aguda.

Os hematomas cerebelares podem expandir-se e bloquear o quarto ventriculo, causando
hidrocefalia aguda, ou dissecar o interior do tronco encefalico. Hematomas cerebelares com
mais de 3 cm de didmetro podem causar desvio da linha média ou herniacdo. Herniacdo,
hemorragia mesencefdlica ou pontina, hemorragia intraventricular, hidrocefalia aguda ou
dissecacdo do interior do tronco encefdlico podem afetar a consciéncia, causando coma e

morte.



1.1 Tratamento

O tratamento inclui medidas de suporte e controle dos fatores gerais de risco clinico.
Anticoagulantes e drogas antiplaquetarias sdo contraindicados. Se os pacientes utilizaram
anticoagulantes, os efeitos sao revertidos, quando possivel, administrando-se plasma fresco
congelado, vitamina K ou realizando transfusdo de plaquetas, conforme indicado. Para
pacientes com hematomas no hemisfério cerebelar com mais de 3 cm de diametro e que
causam deslocamento da linha média ou herniacdo, a drenagem cirurgica geralmente salva
vidas. A drenagem precoce de grandes hematomas dos lobos cerebrais também pode salvar
vidas, mas com frequéncia ocorre ressangramento, aumentando algumas vezes os déficits

neurolégicos.

A evacuacdo precoce de hematomas cerebrais profundos raramente é indicada devido a alta
mortalidade decorrente da cirurgia e, em geral, os déficits neurolégicos sdo graves. As
indicacGes de tratamento cirdrgico para drenagem do hematoma intracerebral ainda sdo
divergentes entre varios centros de referéncia. Recentemente, um estudo multicéntrico
randomizado que incluiu 1033 pacientes com HIC ndo mostrou beneficio no tratamento
cirdrgico nas primeiras 72 horas, em relagdo ao tratamento clinico. Em sua maioria, estes
pacientes devem ser tratados clinicamente e encaminhados a cirurgia, caso apresentem

deteriorag¢dao do quadro neuroldgico.

Pacientes jovens com pontuagdo na escala de coma de Glasgow entre nove e doze, com
hematomas lobares volumosos e em até 1 cm da superficie do cortex cerebral, sdo
aparentemente mais beneficiados por uma intervencdo cirdrgica precoce. Ademais, em
pacientes com hemorragia cerebelar de volume superior a 3 cm, que apresentem deterioragao
neurolégica, sinais de herniagdo, compressdao do tronco encefdlico ou hidrocefalia, a
craniectomia descompressiva de fossa posterior e drenagem do hematoma devem ser

realizadas o mais brevemente possivel.

Cirurgia

Inimeras modalidades e tecnologias de imagem tém sido desenvolvidas com objetivo de
oferecer ao médico e ao paciente uma maior seguran¢a com relagdo as imagens que nortearao

7



o procedimento cirurgico. O procedimento neurocirurgico é, sem duvida, um dos que mais
necessitam de maior precisdo na abordagem de uma lesdo, a fim de evitar o menor dano

possivel a estrutura do cérebro.

O Sistema de localizagdo com Neuronavegacdao é um sistema capaz de localizar com maior
precisdo a lesdo cerebral reduzindo a necessidade de maiores incisGes na calota craniana,
proporcionando uma cirurgia com o menor dano possivel ao paciente, além de permitir

melhorar o percentual de retirada da massa.

2 DESCRICAO DA TECNOLOGIA PROPOSTA

Desde a década de 1990, a neuronavegacdo tem sido utilizada pelos cirurgiGes para
visualizacdo da anatomia do paciente. A neurocirurgia foi a primeira disciplina cirdrgica a
adotar a neuronavegacdo e incorpora-la com sucesso a rotina clinica.(2) Em meados de 2000,
pesquisadores ja previam que uma parcela significativa dos procedimentos da neurocirurgia
seria realizada por meio de intervencbes baseadas em computador.(3) Também conhecida
como cirurgia guiada por imagem ou navegacao cirurgica, a neuronavegacao é o conjunto de
tecnologias assistidas por computador usadas por neurocirurgides ou cirurgides ortopédicos
para guiar ou “navegar” dentro dos limites do cranio ou coluna vertebral durante uma cirurgia.
A neuronavegagao na cirurgia nasceu da necessidade de se realizar procedimentos cirurgicos
mais seguros e menos invasivos. Esse progresso permitiu abordagens cirdrgicas mais novas e
desafiadoras, o que, por sua vez, resultou na necessidade de ferramentas técnicas melhores e
mais eficazes. A neuronavegac¢do é considerada uma importante ferramenta de tomada de
decisdo cirurgica.(2)

Semelhante a um GPS de um carro ou de um telefone celular, a neuronavegacdo faz o
rastreamento continuo da localizagdo da anatomia do paciente e exibe esta informagdo em
tempo real em um monitor antes, durante e depois da cirurgia, ajudando o cirurgido a se
orientar durante o procedimento. A neuronavegacdo fornece ao médico informacdes e
medi¢Ges adicionais e rastreia os instrumentos cirurgicos usados para o procedimento.(2)

O paciente pode ser rastreado com diferentes tecnologias de rastreamento, que podem incluir
Optica ou eletromagnética. Com a tecnologia dptica, o sistema requer marcadores reflexivos

especiais, que estdo localizados em um instrumento de referéncia colocado préximo ou na



cabeca do paciente. Esses marcadores refletivos também estdo localizados nos instrumentos
cirargicos e sdo rastreados por uma camera infravermelha, que é conectada ao computador do
sistema. Os sistemas de rastreamento eletromagnético (EM) utiliza um Gerador de Campo EM
para criar um volume conhecido de um campo magnético variavel. Esse campo induz tensdo
em sensor de bobinas localizados dentro de instrumentos EM. A partir da forca e da fase das
tensdes induzidas, a posi¢cdo do instrumento dentro da area de interesse é calculada.
A neuronavegacdo utiliza as imagens diagndsticas do paciente, como Tomografia
Computadorizada ou Ressonancia Magnética, que sdo carregadas no sistema de
neuronavegacao, onde o médico pode, entdo, criar um plano para a cirurgia. Este plano mostra
um modelo 3D colorido (para um paciente especifico) do tumor e estruturas anatémicas de
interesse. Na sequéncia, realiza-se o registro do paciente, que é a correlacdo deste modelo 3D
com a anatomia e posicdo real deste paciente na mesa de operacdes, para que o cirurgidao
possa ver ou ‘rastrear’ seus instrumentos em relacdo a anatomia real do paciente e se orientar
pela animagdo 3D mostrada na tela do computador.
A neuronavegacgao suporta procedimentos minimamente invasivos, melhora o progndstico do
paciente e preserva a funcdo neuroldgica. Isso, em contrapartida, reduz o tempo de
hospitalizacdo, aumenta o fluxo de pacientes e reduz o risco de cirurgias de revisdo. Esses sdo
os fatores que fazem com que a neuronavegacao contribua para a reducdo do custo hospitalar
geral.
A neuronavegacdo permite ao médico planejar seu procedimento antes da realizacdo da
cirurgia (medir a posi¢cdo, tamanho e localizacdo do tumor cerebral de um paciente em relacdo
as estruturas do cérebro), planejar a localizagdo da craniotomia em relagdo ao tumor cerebral
e rastrear os instrumentos cirurgicos em relagdo ao cérebro do paciente e ao préprio tumor,
objetivando suporte a ressec¢do ou remogdo segura e eficaz de tumores, maior precisdo e
seguran¢a na colocacao do parafuso pedicular, dentre outros. A neuronavega¢do ajuda o
cirurgido a realizar procedimentos mais seguros e menos invasivos e a remover tumores
cerebrais que antes eram considerados inoperaveis, devido ao seu tamanho e/ou localizacdo
(2).
Dentre os beneficios da neuronavega¢do em procedimentos de cranio podemos citar:

e Suporta abordagem minimamente invasiva;

e O planejamento pré-operatério pode ajudar a aumentar a confianca cirurgica;

e Pode melhorar os resultados dos pacientes, especialmente para certos tumores como

os gliomas;



e Melhora a visualizagdo do campo operatério ajudando a evitar estruturas cerebrais
criticas

e O planejamento pré-operatério pode ajudar a preservar importantes fungoes
cerebrais;

e Melhora os resultados cirlrgicos em cirurgias complexas;

e Pode diminuir o risco de erros cirurgicos;

e Pode reduzir o tempo de operacdo, hospitalizacao e recuperacao.

As principais utilidades clinicas da neuronavegac¢do na neurocirurgia moderna sdo: localizacdo
de pequenas lesdes intracranianas, cirurgia de base de cranio, bidpsias intracerebrais,
endoscopia intracraniana, neurocirurgia funcional e navegacdo de coluna. A localizacdo de
pequenos tumores intracranianos é atualmente a aplicacdo mais frequente da tecnologia de

neuronavegacado em neurocirurgia para adultos e criancas.(4)

Atualmente os principais fabricantes de sistemas de neuronavegacao comercializados no Brasil
e devidamente registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sdo: Brainlab,

Medtronic, Micromar, Artis e Stryker.

2.1 Prego da tecnologia

Para definicdo do preco da incorporagao da tecnologia de neuronavegag¢ao nos procedimentos
cirdrgicos para hematomas intracranianos, conduziu-se levantamento com operadoras de
plano de saude, bem como prestadores de servico em saude que ja disponibilizam a tecnologia
aos seus pacientes e cirurgidoes. Considerou-se o valor médio pago, em ambito nacional, para a
taxa de utilizagdo do equipamento de neuronavegagdo por cirurgia (incluindo descartaveis
especificos necessarios ao procedimento). O valor final obtido por este levantamento foi de RS

6.000,00 por cirurgia com uso de neuronavegacao.
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3 ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

3.1 Objetivos

Foi objetivo deste estudo realizar analise de impacto orcamentdrio (AlO) da incorporagdo cirurgia
para drenagem de hematomas intracranianos com o uso de Neuronavega¢do em substituicdo a
cirurgia com técnica convencional, sem o uso da Neuronavegacdao, no ambito do Sistema de Saude
Suplementar. Estimou-se, deste modo, a populacdo elegivel para o procedimento e o impacto
econdmico da incorporagdo da neuronavegacdao como procedimento de cobertura obrigatéria pelas
operadoras de plano de saude.

3.2 Métodos

3.2.1 Calculo da Populacdo Elegivel

A populagdo elegivel considerada no modelo foram pacientes com diagndstico de hematoma
intracraniano com indica¢do de drenagem cirurgica, atendidos em servicos vinculados ao Sistema de
Saude Suplementar. Para estimativa da magnitude da populacdo elegivel para os fins dessa AlO, foi
utilizado o racional apresentado na Figura 1. Utilizou-se inicialmente a populacdo geral brasileira
para o ano de 2017 segundo estimativas do  DATASUS disponiveis em
http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/tabcgi.exe?ibge/cnv/projpopbr.def, como base para o calculo. Para
estimativa da populagdo com e sem cobertura de plano de salde ano a ano na andlise, utilizou-se o
dado de nimero de taxa de cobertura para a competéncia dezembro de 2017 (24,4%), conforme
disponibilizado  pela  Agéncia Nacional de Saude Suplementar através do site
http://www.ans.gov.br/anstabnet/cgi-bin/tabnet?dados/tabnet_tx.def.
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Figura 1. Racional para estimativa da populagao elegivel ao procedimento na Saide Suplementar

Dada a auséncia de dados especificos para a saude suplementar em ambito nacional acerca do
numero de cirurgias para drenagem de hematomas intracranianos realizadas em pacientes com
cobertura de planos de salde privados, adotou-se como premissa que a prevaléncia populacional
deste procedimento entre a populagdo atendida pelo SUS seria aplicdvel também ao cenario da
saude suplementar. Sendo assim, obteve-se através do DATASUS o numero de procedimentos
microcirurgia para hematomas intracranianos (cédigos 040.30.10.28-4 Tratamento do Hematoma
Intracraniano e 040.30.10.29-2 Tratamento do Hematoma Intracraniano (Técnica Complementar))
realizados no ano de 2017 no ambito do sistema publico de saude e aplicou-se esse nUmero para o
total de populagdo brasileira ndo atendida pelo SUS (total da populagdo subtraidos os 24,4% com
cobertura de plano de saude), com vistas a calcular a prevaléncia do procedimento na populagdo
teoricamente atendida apenas pelo SUS. Este percentual foi entdo aplicado a populacdo brasileira
com cobertura de plano de saldde para calcular o nimero absoluto de cirurgias para hematomas
intracranianos realizadas em beneficidrios de plano de salde, ano a ano. A Tabela 1 apresenta os
parametros utilizados para cdlculo e os resultados correspondentes em termos de populagdo
elegivel.
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Tabela 1. Parametros para calculo da populagdo elegivel ao procedimento no ambito do Sistema de

Saude Suplementar (SSS)

Parametro Valor Fonte
Populagdo brasileira em 2017 207.660.929 Projegao populacional do
DATASUS
Taxa de cobertura dos planos de 24,4% ANS Tabnet

saude privados em dezembro de
2017
Populagao brasileira com plano de 50.669.267 Calculado

saude em 2017

Numero de cirurgias para 2.019 SIH — DATASUS
hematomas intracranianos (cédigos

040.30.10.28-4 e 040.30.10.29-2)

realizadas no SUS em 2017

% de populagao usuaria exclusiva 0,0013% Calculado

do SUS que realizou cirurgia para

hematomas intracranianos em 2017

O % estimado da populagdo que realiza cirurgias para hematomas intracranianos foi aplicado a
populagdo beneficidria de plano de salude estimada para cada ano entre 2021 e 2025 para calcular o
numero de cirurgias realizadas ano a ano no ambito da salde suplementar, no horizonte temporal de

5 anos. A Tabela 2 apresenta os valores correspondentes a este cdlculo, para cada ano de interesse.

Tabela 2. Estimativa de procedimentos de cirurgias para hematomas cranianos ano a ano no

ambito da saude suplementar, 2021-2025

Parametro 2017 2021 2022 2023 2024 2025

Populagdo usuaria de 50.669.267  52.079.472 52.398.392 52.703.689 52.995.115  53.272.523

planos de satide

% de cirurgias para 0,0013% 0,0013% 0,0013% 0,0013% 0,0013% 0,0013%
hematomas intracranianos

sobre a populagao

Numero de cirurgias 652 670 674 678 682 685

estimadas no SSS

13



3.2.2 Market share

Para estimativa do impacto orgcamentario da incorporagdo da neuronavegacdo aos procedimentos de
cirurgia para hematomas intracranianos realizados no SSS, assumiu-se que, no cenario atual, 100%
dos procedimentos sdo feitos com técnica convencional e que, a partir da incorporagdo no ano de
2020, estes procedimentos iriam gradativamente passando a ser realizados com neuronavegacao.
Para este cdlculo, assumiu-se que no primeiro ano de incorporacdo efetiva (2021), 10% das cirurgias
passariam a ser realizadas com neuronavegacdo, nimero este que atingiria 70% em 2025 (5 anos de
horizonte temporal). A Tabela 3 apresenta as estimativas de Market Share empregadas no modelo,
bem como os resultados absolutos de procedimentos realizados de cada tipo.

Tabela 3. Projecdo da incorporagao gradual da neuronavegagdao aos procedimentos de cirurgias

para hematomas intracranianos

Ano da cirurgia Parametro 2017 2021 2022 2023 2024 2025
Cirurgia com técnica convencional % de uso 100% 90% 80% 60% 40% 30%
Numero de 652 603 539 407 273 206

procedimentos

Cirurgia com neuronavegacao % de uso 0% 10% 20% 40% 60% 70%

Numero de 0 67 135 271 409 480

procedimentos

3.2.3 Custos associados aos procedimentos em analise

Para calculo dos custos associados a cada um dos comparadores (neuronavegacdo e técnica
convencional), foram empregados os dados de duracdo da internacdo hospitalar para cada uma das
técnicas reportados pelo estudo de Wu et al 2018.(5) Wu et al 2018 analisou retrospectivamente
pacientes submetidos a aspiracdo por puncdo (n=24) e drenagem por cateter guiada por
neuronavegacdo comparado a pacientes submetidos a cirurgia de evacuacdo do hematoma e
craniotomia padrdo (n=40) em pacientes com hemorragia intracerebral ganglial basal hipertensiva
com volume de hematoma entre 30 ml e 70 ml. O estudo analisou o tempo de remoc¢do do
hematoma, duragdo da hospitalizagdo, escores GSC em 6 meses de estudo e taxa de ressangramento
e outras complicagdes pds-operatdria. Na analise retrospectiva de Wu et al, foi observado que a
duracdo de internacgdo foi significativamente menor no grupo da neuronavegac¢do (24,25 dias (DP:

7,10) vs 32,63 dias (DP: 9,80); p=0.001).(5)
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Estes dados foram utilizados para calcular o valor final da hospitalizacdo em razdo do tratamento
cirdrgico do hematoma intracraniano, considerando valores de didria iguais nos dois grupos e o
diferencial de custo associado a taxa de utilizacdo do equipamento de neuronavegacao (incluindo os
descartaveis especificos necessarios ao procedimento) e o honorario especifico relacionado a

utilizacdo do neuronavegador,, conforme Tabela 4.

Tabela 4. Calculo dos custos empregados no modelo, para cirurgia com neuronavegac¢ao versus

técnica convencional

Item Descrigdo Quantidade Valor Fonte Valor utilizado
no modelo
Cirurgia com Por 1,00 RS 109.300,91 Calculado RS 109.950,92
neuronavegagao cirurgia
- Didrias de internagdo - 24,25 RS 4.156,74 Operadoras de RS 100.800,91
Planos de Saude
- Taxa de Utilizagdo do - 1,00 RS 6.000,00 Prestadores de RS 6.000,00
Neuronavegador (inclui Servigos em Saude
descartaveis especificos)
- Honorérios Médicos - 1,00 RS 3.150,01 CBHPM RS 3.150,01
(CBHPM: 3.14.01.41-4)
Cirurgia convencional Por 1,00 RS 135.634,38 Calculado RS 135.634,38
cirurgia
- Didrias de internacdo - 32,63 RS 4.156,74 Operadoras de RS 135.634,38

Planos de Saude

Foram considerados equivalentes as demais taxas, de modo que apenas a taxa de utilizacdo do
equipamento e os honorarios especificos para cada um dos dois procedimentos foram diferenciais
entre os grupos e o custo unitario para esta taxa foi definido conforme descrito no item “Preco da

tecnologia” deste relatério.

Para a estimativa do custo de cada didria de internagdo empregada no modelo, foi realizada uma
pesquisa e coleta de informagdes dentro de 4 operadoras de saude de porte médio com até 150.000
vidas, que operam na regido Sudeste, que concordaram em fornecer as informagées preservando-se
o direito ao sigilo. As operadoras entrevistadas tinham o perfil de auto-gestdo (n=1) e cooperativa
(n=3). Os custos médios de diaria de internagdo informados neste levantamento estdo apresentados

na

Tabela 5. Calculo do custo médio da diaria de internagdo, conforme levantamento com operadoras

de saude
Item Quantidade de internagdo para a Custo da didria de internagdo
indicagdo consideradas no levantamento
Operadora 1 1 RS 2.195,42
Operadora 2 1 RS 1.810,09
Operadora 3 1 RS 5.656,55
Operadora 4 2 RS 6.964,89
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Custo médio calculado para uso no n/a RS 4.156,74
modelo

3.3 Resultados

Utilizando-se os dados de entrada previamente descritos, estimou-se o impacto orgamentdario
descrito na Tabela 6. Conforme se pode observar, em cinco anos, estima-se uma redugdo dos custos
com cirurgias para hematomas intracranianos no ambito do Sistema de Saude Suplementar da
ordem de -RS 34.964.929,39.

16



Tabela 6. Impacto orgamentario (2021-2025) para a incorporagdo da cirurgia para hematomas intracranianos com neuronavegac¢ao no ambito do Sistema

de Satde Suplementar

Parametro Ano de anilise

Numero total de procedimentos estimados para 2017* 2021 2022 2023 2024 2025

cada comparador

Cirurgia com técnica convencional 652 603 539 407 273 206

Cirurgia com neuronavegacao 0 67 135 271 409 480

Custos estimados para cada cenario e comparador 2017 2021 2022 2023 2024 2025
CUSTOS - CENARIO ATUAL

Cirurgia com técnica convencional RS 88.384.098,54 R$ 90.843.966,47 R$ 91.400.270,08 R$ 91.932.808,92 R$ 92.441.153,12 RS 92.925.046,44

Cirurgia com neuronavegagio RS - RS - RS - RS - RS - RS -

Total RS 88.384.098,54 RS 90.843.966,47 RS 91.400.270,08 RS 91.932.808,92 RS 92.441.153,12 RS 92.925.046,44

CUSTOS - CENARIO PROJETADO

Cirurgia com técnica convencional RS 88.384.098,54 RS 81.759.569,83 RS 73.120.216,07 RS 55.159.685,35 RS 36.976.461,25 RS 27.877.513,93

Cirurgia com neuronavegagio RS$ 0,00 RS 7.364.192,84 RS 14.818.578,28 RS 29.809.835,88 RS 44.962.004,90 RS 52.730.257,33

Total RS 88.384.098,54 RS 89.123.762,66 RS 87.938.794,35 RS 84.969.521,24 RS 81.938.466,14 RS 80.607.771,27
IMPACTO ORCAMENTARIO

Incremental RS 0,00 -R$ 1.720.203,81 -RS 3.461.475,74 -R$ 6.963.287,69 -R$ 10.502.686,97 -R$ 12.317.275,18

Impacto orgamentario em 5 anos: -RS 34.964.929,39

*Ano de referéncia para os dados de entrada, ndo considerado na estimativa de impacto orgamentario
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4 CONSIDERAGOES FINAIS

Com base nos métodos e dados de entrada utilizados, a andlise de impacto orcamentario da
incorporacdo da tecnologia de neuronavegacao em cirurgias para hematomas intracranianos no
ambito do Sistema de Saude Suplementar projetou uma economia para o sistema da ordem de -RS
34.964.929,39, para o horizonte de cinco anos (2021-2025). Estes dados demonstram que a
incorporacdo da tecnologia com neuronavegacao é poupadora de recursos, além dos potenciais
beneficios clinicos descritos no relatério de revisdao sistemadtica desenvolvido no ambito desta

solicitagdo de incorporacao.
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