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LISTA DE SIGLAS E ABREVIACOES

ANS Agéncia Nacional de Saude Suplementar

CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

DM Diferenca de média

ECR Ensaio clinico randomizado

ENR Estudo ndo randomizado

GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
IC Intervalo de confianca

NICE National Institute for Health and Care Excellence

PICO Populagéo, intervengdo, comparador e desfecho (outcome)

RCEI Razdo de custo-efetividade incremental

RR Risco relativo

O presente modelo de relatério externo foi baseado no template de Relatério de Recomendacdo da
CONITEC/MS e adaptado para o contexto da Saude Suplementar pela equipe da Geréncia-de
Assisténcia a Saude - GEAS/GGRAS/DIPRO, da ANS.




1. APRESENTAGCAO

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 Satide Suplementar por meio do FormRol. Trata
de aspectos relativos a eficacia, a efetividade, a seguranca, ao custo-efetividade e ao impacto orcamentdrio
da neuronavegagdo para hematoma intracraniano visando avaliar sua incorporagao no Rol. Os dois PTC

apresentados pelos proponentes sdo iguais (Quadro 1).

Quadro 1- Identificagdo da(s) proposta(s) de atualiza¢do do rol analisada(s) no presente documento

N2 de Protocolo N2 da Unidade Proponente

37435.10FzEKsFmjskw | 9702919 Pessoa Fisica

37435.17x3Lvo/tSuQo | 9739090 Sociedade Brasileira de Neurocirurgia




2. RESumo EXECUTIVO

Introdugdo: A neuronavegacdo utiliza as imagens diagndsticas do paciente, como Tomografia
Computadorizada ou Ressonancia Magnética, que sdo carregadas no sistema de neuronavegacao, para o
planejamento cirdrgico. Este plano mostra um modelo 3D das estruturas anatomicas de interesse. Na
sequéncia, realiza-se o registro do paciente, que é a correlagdo deste modelo 3D com a anatomia e posi¢do
real deste paciente na mesa de operacgdes, para que o cirurgido possa ver ou ‘rastrear’ seus instrumentos em
relacdo a anatomia real do paciente e se orientar pela anima¢ao 3D mostrada na tela do computador, guiando

o cirurgido durante a cirurgia.

Pergunta: A técnica de neuronavegacdo é eficaz, segura e custo-efetiva em pacientes submetidos a
Tratamento cirurgico de hematoma intracraniano quando comparada ao tratamento cirdrgico com técnica

convencional?

Evidéncias cientificas: Nesse relatério foram analisados 4 estudos para descrever as evidéncias clinicas. E
importante ressaltar que cada estudo compreende uma populagdo, comparador e técnica especifica, ndo
sendo adequado avalid-los em conjunto. O risco de viés dos ensaios clinicos randomizados foi considerado
alto em trés estudos, e em um estudo o risco de viés foi considerado moderado. O tempo operatério médio
dos grupos assistidos por neuronavegacdo foi significantemente menor em trés estudos. O resultado de 1
estudo favoreceu significantemente os grupos submetidos a neuronavegacdo em relacdo a duragdo da
internacdo hospitalar. A recuperacdao motora dos pacientes foi superior quando utilizado o sistema de
neuronavegacdo em 1 estudo que avaliou esse desfecho. A relevancia clinica desses resultados ndo foi

discutida no PTC. Os resultados mostram ndo haver diferencas entre a neuronavegacao e a técnica cirurgica

convencional, em rela¢do a taxa de complicagbes perioperatdrias e a mortalidade.

Consideragdes Finais: Os resultados dos estudos randomizados mostram ndo haver diferencas entre a
neuronavegacado e a técnica cirurgica convencional, em relacdo a taxa de complica¢des perioperatdrias e a
mortalidade. A durag¢do do procedimento cirdrgico e da internagao hospitalar foram menores com a utilizagdo
de neuronavegacdo. Cabe ressaltar que estas evidéncias sdao de baixa certeza, portanto, a confiangca nas

estimativas é baixa e podem vir a ser modificadas com estudos futuros.



3. CONDIGAO CLINICA

3.1. Aspectos clinicos e epidemioldgicos

O parecer técnico cientifico submetido pelo proponente apresenta descricdo dos aspectos clinicos

epidemiolégicos de forma abrangente e clara, segue trecho do PTC:

“A hemorragia intracerebral esponténea é uma doen¢a comum, responsadvel por 10 — 20% dos acidentes
vasculares encefdlicos. A hemorragia intracerebral resulta, em geral, da ruptura de uma pequena artéria
arteriosclerdtica enfraquecida, principalmente por hipertensdo arterial crénica. Em geral, essa
hemorragia é ampla, unica e devastadora. O consumo de drogas simpatomiméticas, por exemplo, pode
causar hipertensdo transitoria grave induzindo hemorragia. Com menos frequéncia, a causa pode ser
um aneurisma congénito, malformagdo arteriovenosa ou outras malformagdes vasculares, trauma,
aneurisma micético, infarto cerebral (infarto hemorrdgico), tumor cerebral primdrio ou metastdtico,

anticoagulagdo excessiva, discrasia sanguinea ou disturbios hemorrdgicos 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 pressdo
intracraniana. A presséo 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 hd rupturas hemorrdgicas 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 encefdlico. Hematomas cerebelares com mais de 3 cm de
di@metro podem causar desvio da linha média ou hernia¢do. Herniag¢do, hemorragia mesencefdlica ou
pontina, hemorragia intraventricular, hidrocefalia aguda ou disseca¢éo do interior do tronco encefdlico

podem afetar a consciéncia, causando coma e morte.”
3.2. Tratamento recomendado

De acordo com o documento do proponente, o tratamento inclui medidas de suporte e controle dos fatores

gerais de risco clinico.

A drenagem cirurgica é indicada em pacientes com hematomas no hemisfério cerebelar com mais de 3 cm de

didmetro e que causam deslocamento da linha média ou herniagdo. A drenagem precoce de grandes



hematomas dos lobos cerebrais também pode ser realizada, mas com frequéncia ocorre ressangramento,

aumentando algumas vezes os déficits neuroldgicos.

A evacuacdo precoce de hematomas cerebrais profundos raramente é indicada devido a alta mortalidade
decorrente da cirurgia e, em geral, os déficits neuroldgicos sdo graves. As indicagdes de tratamento cirdrgico
para drenagem do hematoma intracerebral sdo divergentes. Em sua maioria, estes pacientes devem ser

tratados clinicamente e encaminhados a cirurgia, caso apresentem deterioracdo do quadro neuroldgico.

Pacientes jovens com pontuacdo na escala de coma de Glasgow entre nove e doze, com hematomas lobares
volumosos e em até 1 cm da superficie do cértex cerebral, sdo aparentemente mais beneficiados por uma
intervencdo cirdrgica precoce. Pacientes com hemorragia cerebelar de volume superior a 3 cm, que
apresentem deterioragdo neuroldgica, sinais de herniagdao, compressao do tronco encefalico ou hidrocefalia,
a craniectomia descompressiva de fossa posterior e drenagem do hematoma devem ser realizadas o mais

brevemente possivel.

Pacientes que fazem uso de coagulantes, os efeitos desses medicamentos devem ser revertidos, quando

possivel, administrando-se plasma fresco congelado, vitamina K ou transfusdo de plaquetas.

Em relagdo a cirurgia, os proponentes ressaltaram:

“Inumeras modalidades e tecnologias de imagem tém sido desenvolvidas com objetivo de oferecer ao
médico e ao paciente uma maior seguran¢a com rela¢do as imagens que norteardo o procedimento
cirurgico. O procedimento neurocirurgico é, sem duvida, um dos que mais necessitam de maior precisGo

na abordagem de uma lesdo, a fim de evitar o menor dano possivel a estrutura do cérebro.”

4. A TECNOLOGIA

4.1. Descrigcao da tecnologia

Conforme descricdao da tecnologia feita pelo proponente, ressalta-se que a neuronavegacao utiliza as imagens
diagnésticas do paciente, como Tomografia Computadorizada ou Ressonancia Magnética, que sdo carregadas
no sistema de neuronavegac¢do, para o planejamento cirdrgico. Este plano mostra um modelo 3D das
estruturas anatémicas de interesse. Na sequéncia, realiza-se o registro do paciente, que é a correlagdo deste
modelo 3D com a anatomia e posicao real deste paciente na mesa de operagdes, para que o cirurgidao possa
ver ou ‘rastrear’ seus instrumentos em relagdo a anatomia real do paciente e se orientar pela animac¢do 3D

mostrada na tela do computador, guiando o cirurgido durante a cirurgia.



A neuronavegacdo também é conhecida como cirurgia guiada por imagem ou navegacdo cirurgica. A
tecnologia alternativa é realizar a drenagem do hematoma pelo método convencional, sem o uso do
neuronavegador, utilizando os exames de imagem disponiveis, que sdo Ressonancia Magnética e Tomografia

Computadorizada.

5. ANALISE DA EVIDENCIA

O objetivo deste relatdrio é analisar as evidéncias cientificas apresentadas pelos proponentes sobre eficacia,
efetividade, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentdrio da neuronavegacdo para hematoma

intracraniano, visando avaliar a sua incorporacdo na Saude Suplementar.

5.1. Evidéncias apresentadas pelo proponente

Para esse relatério foi realizada a avaliagdo critica da demanda de incorporagdo, os itens avaliados e as
justificativas do ndao cumprimento dos requisitos estdo disponiveis no Anexo | - Analise de parecer técnico

cientifico de tecnologias em satde no processo de atualiza¢cdo do Rol - Ciclo 2019/2020

O proponente construiu a seguinte pergunta de pesquisa para busca e selecdo de evidéncias, cuja estruturacao
encontra-se no quadro 2. As duas propostas sobre o tema apresentaram o mesmo parecer técnico cientifico

e, portanto, foram avaliadas conjuntamente.

Quadro 2 - Pergunta estruturada para elaboragao do relatdrio (PICO)

P — Populagao Pacientes submetidos a cirurgia para hematomas intracranianos

| — Intervencgao Neuronavegagao

C — Comparador Técnica convencional

O — Desfechos Todos os reportados nos estudos

Desenho de Estudo Revisdes sistematicas com ou sem metanalise e ensaios clinicos
randomizados (ECR)

Pergunta: Pacientes a serem submetidos a cirurgias para hematomas intracranianos podem se beneficiar da

Neuronavegacao?

Com base na pergunta PICO estruturada acima e por meio de estratégia de busca nas bases MEDLINE via
PubMed, Embase e Cochrane Library, o proponente selecionou 6 estudos a partir da adocao de critérios de

elegibilidade descritos a seguir:

e Pacientes submetidos a procedimento neurocirurgicos: Cirurgias para hematomas intracranianos.
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e Intervenc¢do: Neuronavegacdo (cirurgia estereotaxica assistida por computador, cirurgia integrada a
computador, cirurgia assistida por computador, cirurgia guiada por imagem, cirurgia navegada, e sem
arco estereotaxico)

e Comparacdo: Métodos sem neuronavegacdo, ou simulacdo, ou auséncia de método; imagem
intraoperatdria com ultrassom, tomografia computadorizada ou ressonancia magnética.

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

e Desenhos de estudo: Foram priorizadas as 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.

e |dioma: Foram incluidos estudos publicados em lingua portuguesa, inglesa ou espanhola.

Os autores referiram a avaliacdo de risco de viés dos estudos de acordo com ferramenta especifica e
apresentam o resultado na descricao por desfecho dos estudos, todavia a tabela com as andlises detalhadas

nao foi apresentada no parecer. O anexo citado ndo esta contido no documento enviado pelo parecerista:

e Ensaios clinicos randomizados: Ferramenta de risco de viés da Cochrane;

e Estudos observacionais: Newcastle Ottawa

5.2. Avaliagao critica da demanda

No quadro 3 sdo apresentados os 6 estudos selecionados pelo proponente. No parecer técnico-cientifico
elaborado observa-se um alinhamento entre o PICO proposto, a busca realizada e os estudos incluidos, com
excecdo de dois estudos, o de Miller et al (2008) e o de Wu et al. 2018, os quais por suas falhas na execucgdo e
na adequacdo do desenho de estudo, respectivamente, ndo foram considerados na andlise de evidéncias

nesse relatoério:

“Miller et al. (2008) desenvolveram um ensaio clinico randomizado controlado em um unico centro. Os
pacientes foram randomizados dentro de 24 horas apds hemorragia para receberem o melhor
tratamento médico com a evacuagdo endoscopica guiada por neuronavegac¢do ou somente o melhor
tratamento médico. O estudo foi interrompido devido a dificuldade em recrutar pacientes e assim, ndo
atingiu poder estatistico suficiente para testar a hipdtese de diferen¢a entre os grupos da eficdcia e

seguranga das intervengoes.”

Wu et al. (2018)(12) analisou retrospectivamente pacientes submetidos a aspiragdo por pung¢éo (n:24)

e drenagem por cateter guiada por neuronavega¢éo comparado a pacientes submetidos a cirurgia de
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evacuagcdo do hematoma e craniotomia padrdo (n:40) em pacientes com hemorragia intracerebral

ganglial basal hipertensiva com volume de hematoma entre 30 mle 70 ml. “

Dessa forma, foram considerados 3 ensaios clinicos randomizados que analisaram a neuronavegagdo para
remocdo do hematoma intracerebral, Dentre esses, um estudo analisou a aspiragdao guiada por
neuronavegacao, 1 estudo utilizou a cirurgia endoscépica com neuronavegacao e em outro foi analisada a
evacuacgdo cirurgica estereotaxica do hematoma guiada por neuronavegacdo. Além desses, também foi
incluido um ensaio clinico ndo randomizado que analisou a aspirag¢dao guiada por neuronavegacdo. O risco de
viés dos ensaios clinicos randomizados foi considerado alto em trés estudos, e em apenas um estudo o risco

de viés foi considerado moderado (Zhang et al. 2017).

Quadro 3-- Avaliagao dos estudos selecionados pelo proponente

Estudos selecionados pelo Avaliagdo
proponente Incluidos Excluidos — Motivo

Zhang et al 2017 X

Vespa et al. 2016 X

Dun et al. 2013 X

Miller et al. 2008 Estudo descontinuado

Yan et al. 2015 X

WU et al. 2018 X Estudo observacional retrospectivo com amostra

pequena

Considerou-se relevante a realizacdo de atualizacdo de busca na literatura na base Pubmed e na Cochrane
Library considerando a data limite de publicacdo de 04/05/2019, resultando em 6 referéncias, com base na

analise dos titulos e resumos, nao se identificou nenhum novo estudo relevante para inclusdo nesse relatério.

5.3. Resultados dos estudos

As caracteristicas dos estudos que compararam a cirurgia para hematomas intracranianos com
neuronavegacao estdo apresentadas no Anexo ll, o qual foi retirado do PTC do proponente, tendo sido apenas
excluidas as informacgdes referentes aos estudos de Miller et al e Wu et al. Os resultados serdo relatados por
tipo de desfecho, contudo é importante ressaltar que cada estudo compreende uma populacdo, comparador
e técnica especifica, ndo sendo adequado avalid-los em conjunto. Nesse relatério sdo relatadas apenas as

informacdées dos estudos classificados como incluidos no quadro 3:

“Zhang et al. (2017) realizaram um ensaio clinico randomizado para avaliar se a aspiracdo assistida por

neuronavegagéio combinada com eletro-acupuntura proporcionava melhor recuperacdo motora em
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eventos de hematoma no putdmen hipertensivo (HPH) de tamanho 30 a 50 ml em pacientes apds
acidente vascular cerebral. Os pacientes foram incluidos consecutivamente ao longo de 10 anos. Os
desfechos foram analisados apds 8 semanas da realiza¢do dos procedimentos. No total, quatro grupos
de 60 pacientes foram analisados. No Grupo 1, sessenta pacientes foram submetidos a aspiragéo guiada
por neuronavega¢do com eletro-acupuntura. O Grupo 2 (60 pacientes) foi submetido somente a
aspira¢do guiada por neuronavegag¢do. O Grupo 3 (60 pacientes) recebeu somente eletro-acupuntura.

Enquanto o Grupo 4 (60 pacientes) recebeu somente o tratamento usual.

Vespa et al. (2016)(8) conduziram um ensaio clinico randomizado multicéntrico envolvendo 20 pacientes
(cirurgia endoscopica: 4/ tratamento usual: 4) com hemorragias intracerebrais primdrias de volume >
20 ml dentro de 48 horas apds o inicio da hemorragia. Também foi utilizada como comparador uma
coorte prospectiva de pacientes que receberam tratamento usual médico (n = 36) do estudo MISTIE. O
estudo avaliou a sequranca cirurgica e os resultados neuroldgicos aos 6 meses e 1 ano. Pacientes com
hematomas de putdmen espontdneos foram randomizados em dois grupos: tratamento (evacuagdo
estereotdxica do hematoma guiada por neuronavegag¢io) e controle (evacuag¢do estereotdxica do
hematoma convencional). O estudo analisou a dura¢do da evacuag¢do de hematoma (isto é, o tempo que
0 cateter permaneceu residente no cérebro do paciente) e o numero de injegées de uroquinase

(seguranca).

No ensaio clinico randomizado de Dun et al.(10) foi avaliado o tempo gasto médio para remogdo do
hematoma e o numero de injecGes de uroquinase em pacientes diagnosticados com hemorragia

intracerebral espontdnea localizada no putdmen. No total, 65 pacientes foram recrutados.

O ensaio clinico nGo randomizado de Yan et al. (2015)(11) objetivou analisar o efeito terapéutico da
cirurgia minimamente invasiva guiada por neuronavegagdo em pacientes com hemorragia intracerebral
ganglial basal hipertensiva com volume de hematoma menor que 30 ml. O estudo analisou o tempo de
remog¢éo do hematoma, duracdo da hospitalizagdo, Escores GOS e escores NIHSS em um més e 6 meses

de estudo e taxa de ressangramento.”

A seguir sdo apresentados os resultados dos estudos incluidos, os quais foram retirados do PTC dos

proponentes, particularmente do item 3.3.3. Descricdao dos resultados segundo desfechos:

Taxa de evacua¢dao do hematoma

No estudo de Vespa et al. 2016, os proponentes relatam que o procedimento intraoperatério de cirurgia

endoscdpica guiada por neuronavegacao resultou em uma redugdo do volume hemorragico em 68% em 29

horas apds o inicio da hemorragia, todavia os resultados ndo foram estatisticamente significativos.
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Duragao dos procedimentos

Trés estudos relataram desfechos relacionados ao tempo operatério médio dos procedimentos. O tempo

operatdrio médio dos grupos assistidos por neuronavegacao foi significantemente menor em trés estudos.

No ensaio clinico randomizado de Dun et al. foi reportado que o tempo gasto médio para remogao do
hematoma com a cirurgia endoscépica guiada por neuronavegacao foi estatisticamente menor comparado ao
tempo médio gasto utilizando a cirurgia convencional (35.27 vs. 67.77 horas; p <0.01). O ensaio clinico
randomizado de Vespa et al., reportou um tempo operatdério médio de 1,9 horas de 14 pacientes submetidos

a cirurgia endoscdpica com neuronavegacao, sem significancia estatistica.

No ensaio clinico ndo randomizado de Yan et al. o tempo para remog¢do do hematoma no grupo da
neuronavegacao foi significativamente menor (cerca de quase 4 vezes) que ao tempo gasto no grupo

comparador (4.15 vs. 16.33 horas; p <0.001).

Duragao da internagao hospitalar

Apenas 1 estudo reportou a duracdo da internacao hospitalar. O resultado favoreceu significantemente os
grupos submetidos a neuronavegacdo. No estudo de Yan et al. o periodo de internagdo de pacientes do grupo
neuronavegacao foi significante menor do que o grupo que recebeu tratamento usual (11.15 (DP: 1.68) vs.

17.75 (DP: 8.08); p <0,05).

Recuperagdo motora

Apenas um estudo mensurou a recuperagdo motora dos pacientes, sendo que as intervengdes que utilizaram
o sistema de neuronavegacdo foram superiores aqueles que nao utilizaram. Ressalta-se que a relevancia

clinica desses resultados ndo foi discutida no PTC.

O ensaio clinico randomizado de Zhang et al.(7) analisou a recuperagdo motora por meio de duas medidas: a
Avaliacdo da Performance Fisica Fugl-Meyer (Fugl-Meyer Assessment of Physical Performance - FMA), que
avalia a recuperagao motora dos membros superiores e inferiores, e Escala Ashworth modificada (Modified
Ashwort Scale - MAS), que foi usada para avaliar qualquer altera¢cdo na tensdo do musculo gastrocnémio

(Tabela 1).

O grupo submetido a aspiragdao com neuronavegagao com eletro-acupuntura demonstrou melhora motora
significativa pré e pds-terapia (p <0,01). Embora ndo seja tdo eficaz quanto o tratamento do grupo aspiragdo
com neuronavegacgdo com eletro-acupuntura, o grupo que recebeu somente aspiragdo com neuronavegagao
e os pacientes do grupo submetido a eletro-acupuntura também tiveram recuperacdo motora significativa

apos a intervencdo quando comparados ao grupo que recebeu somente tratamento médico usual (p <0,05).
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A melhora da tensdo do musculo gastrocnémio secundadria ao acidente vascular cerebral foi
consideravelmente melhor no grupo que recebeu aspiragdo com neuronavegacdo com eletro-acupuntura (p

<0,05)
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Tabela 1- Desfechos relacionados a recuperacdo motora pré e pos-operatodria.

ANV + EA ANV EA TU
Zh t al. 2017 Endpoint Valord
ang eta ndpoints (n: 60) (n: 60) (n: 60) (n: 60) alordep
9.5117.66 10.05+4.96 9.7516.64 pré vs. aps tratamento
.5147. .05%4.96 ou .7516.64 ou
Basal 9.34+5.23 ou 15.56% p<0.01: NV +EA
asa ou 14.42% 15.89% 14.28% ou ° NV-
Escore FMA dos Membros P<0.05: NV;
¢ . P<0.05: EA
Superiores
(66 pontos) Entre grupos:
i 27.36+10.57 | 20.79+6.38 ou | 18.82+3.44 0u p<0.01: (NV +EA vs. TU);
% Média (DP) 5 + 9
ApOs 8 semanas ou41.52% | 29.54 % 28.53% 12.27+8.2 ou 19.26% p<0.05: (NV +EA vs. NV);
p<0.05:( NV +EA vs. EA);
p<0.05: (NS vs. TU)
pré vs. apds tratamento
.3613. .88+1. .8613. <0.01: NV +EA
Basal 9.361£3.14 9.881£1.42 ou 9.86%3.13 ou 9234436 p
ou 26.72% 28.76% 28.71% P<0.05: NV;
Escore FMA dos Membros
. P<0.05: EA
Inferiores Entre grupos:
‘Val\z/llgocl)ira]t(O;P) 24.37+9.16 | 18.51#8.06 17.82+6.65 P<0.01: {NV +EA vs. TU):
(]
Apos 8 semanas | s o ou i °Y | 11.82¢7.22 0u33.03% p<0.05: (NV +EA vs. NV);
OuUb/.0b7% 227% V1% p<0.05:( NV +EA vs. EA);
p<0.05: (NS vs. TU)
pré vs. apds tratamento
Basal 3.8611.11 3.5510.26 3.71+0.56 3.69+0.87 p<0.01: NV +EA
P<0.05: NV;
Escore MAS de tensdo do P<0.05: EA
musculo gastrocnémio Entre grupos:
Pontuaca édia (DP <0.01: (NV +EA vs. TU);
ontuacdo média (DP) |\ o g cemanas | 2.08+1.14 2.39+0.38 2.56£0.27 3.45+1.21 P ( vs-TU)

p<0.05: (NV +EA vs. NV);
p<0.05:( NV +EA vs. EA);
p<0.05: (NS vs. TU)

Fonte: Parecer técnico cientifico do proponente (Protocolos: 37435.10FzEKsFmjsKw e 37435.17x3Lvo/tSuQo)
ANV + EA: aspiragdo com neuronavegacdo + eletro-acupuntura; ANV: aspiragdo com neuronavegacdo EA: eletro-acupuntura; TU: tratamento médico usual; TCC: tratamento cirurgico
conservativo; CM: craniotomia; média FMA: Avaliagdo da Performance Fisica Fugl-Meyer (Fugl-Meyer Assessment of Physical Performance); MAS: Escala Ashworth modificada (Modified
Ashwort Scale); DP: desvio padrdo; média + (desvio padrao).
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Melhora clinica

A melhora clinica foi avaliada por meio de quatro medidas: a Escala de Coma de Glasgow (Glasgow Coma Scale
— GCS); a escala NIHSS (National Institute of Health Stroke Scale — NIHSS); o indice Bartherl (Barthel index - Bl)

e a escala de Escala Rankin Modificada (Modified Rankin Score — mRS).

A GCS avalia o nivel de consciéncia do paciente com trauma cerebral. Dependendo da forma como o paciente
abre os olhos, a pontuacdo pode ir de 1 (ndo resposta) até 4 (pacientes abrem os olhos de forma espontanea).
No caso da resposta verbal, os valores comecam em 1 (ndo ha resposta) e vdo até 5 (resposta orientada). Em
relacdo a resposta motora, a escala contempla valores de 1 (auséncia de resposta) a 6 (Quando a pessoa reage

as ordens expressadas pela voz).

No estudo de Yan et al.(11) ndo foram observadas diferencas significativas no curto prazo da melhora clinica
entre os dois grupos. No entanto, os resultados em longo prazo demonstraram que o grupo submetido a

neuronavegacao foi significantemente melhor do que o grupo que recebeu o tratamento usual (p <0,05).

Tabela 2 - Pontuagdo segundo a Escala de Coma Glasgow (GCS).

Escala de Coma Glasgow (GSC)
Autor, ano
Desfechos Neuronavegacao Comparador Valor de p
ANV (n:13) TU (n:12)
Média (DP)
8.83 (1.30) 9.17 (0.84)
Basal
Aos 6 meses
Yan et al. 2015 (EC Média (DP) ANV vs. TU:
ndo randomizado) 3.54(0.78) 3.33(0.49) <0.05
Em 1 més
Média (DP)
4.85 (0.69) 4.17 £0.72
Aos 6 meses

Fonte: Parecer técnico cientifico do proponente (Protocolos: 37435.10FzEKsFmjskw _ 37435.17x3Lvo/tSuQo)
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A NIHSS avalia quantitativamente o déficit neuroldgico relacionado com o acidente vascular encefélico. Sendo
composta por 11 categorias, com 15 itens relacionados ao exame neuroldgico realizado pelo médico. O
examinador deve classificar a capacidade do paciente para responder a questGes e efetuar manobras (tabela

3).

Segundo a pontuac¢do na escala NIHSS, no estudo de Yan et al. ndo foram observadas diferencas significativas
no curto prazo da melhora clinica entre os dois grupos. No entanto, os resultados em longo prazo
demonstraram que o grupo submetido a neuronavegacao foi significantemente melhor do que o grupo que

recebeu o tratamento usual (p <0,05).

Tabela 3- Melhora clinica segundo a escala — National Institute of Health Stroke Scale (NIHSS).

National institute of Health Stroke Scale -NIHSS

Autor, ano Endpoints Neuronavegagido Comparador Valor de p
ANV (n:13) TU (n:12)
Média (DP) Aos 6 meses
Yan et al. 2015 6.32+£3.39 9.47+4.76
ANV vs. TU:
(EC ndo Em 1 més
— <0.05
randomizado) Média (DP)
3.6912.18 5.08 £ 3.39
Aos 6 meses

Fonte: Parecer técnico cientifico do proponente (Protocolos: 37435.10FzEKsFmjskw _ 37435.17x3Lvo/tSuQo)

ANV: aspiragdo com neuronavegagdo TU: tratamento médico usual; ENV: cirurgia endoscdpica com neuronavegagdo; DP: desvio

padrdo.

No estudo de Zhang et al., o indice de Barthel aumentou significativamente apds 8 semanas no grupo
submetido a aspiracdo guiada por neuronavegacao e eletro-acupuntura. O indice também aumentou no grupo
submetido somente a aspiracdo com neuronavegac¢do ou aqueles que receberam eletro-acupuntura, porém
as mudancas foram significativamente menores comparados ao grupo que receberam aspira¢do guiada por
neuronavegacao e eletro-acupuntura. As fungdes de movimentos e articulagGes e ligamentos mais flexiveis

foram observados. Os autores ndo apresentaram os resultados absolutos do indice.

A escala mRS avalia o grau de incapacidade ou dependéncia nas atividades didrias de pessoas que sofreram

um trauma cerebral. A escala vai de 0 a 6, passando da perfeita salde até a morte (tabela 4)
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O estudo de Vespa et al 2016 avaliou os escores de mRS. Nao foram observadas diferencas significativas entre

0S grupos.

Tabela 4 - Resultados segundo Escala Modificada de Rankin.

mRS: Modified Rankin Score

Autor, ano
Endpoints Neuronavegacao Comparador Valor de p
ENV (n:14) TU (n:42)
4 (28.6%) 3(7.7%) 0.07
mRS 1-3 aos 90 dias
OR: 4.6 (IC 95%: 0.67, 37.03)
6 (42.9%) 9 (23.7%)
mRS 1-3 aos 180 dias
0.19
. 0o/ .
Vespa et al. 2016 OR: 2.4 (IC 95%: 0.53, 10.51)
6 (46.2%) 5(20.8%)
mRS 1-3 aos 270 dias
0.14
OR: 3.1 (IC95%: 0.59, 18.11)
6 (46.2%) 6 (23.1%)
mRS 1-3 aos 365 dias 0.16
OR: 2.8 (IC 95%: 0.54, 14.77)
ENV (n:6) TU (n: 4)
Miller et al. 2008 Med'aég:‘), MRS aos 4.6 (1) 4.5 (1) NA
(ECR) ias
% mRS <2 aos 90 dias 0% 0%

TU: tratamento médico usual; ENV: cirurgia endoscopica com neuronavegacdo; mRS: Modified Rankin Score; DV: desvio padrdo; NA:

ndo se aplica.

Fonte: Parecer técnico cientifico do proponente (Protocolos: 37435.10FzEKsFmjskw _ 37435.17x3Lvo/tSuQo)
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a) Mortalidade e complicacoes

Dois estudos reportaram que nao foram observadas diferencgas significativas entre os grupos em relacao a
taxa de ressangramento ou mortalidade aos 30 e 90 dias. Também ndo foram observadas diferencas

significativas na ocorréncia de outras complica¢Ges (tabela 5).

Além disso, no ensaio clinico randomizado de Dun et al. o nimero de injecdes de uroquinase foi menor
comparado a cirurgia convencional (3.63 (1.16) vs. 6.40 (1.29). Segundo os autores, esse resultado pode

representar um beneficio, uma vez que pode diminuir o risco de infec¢Ges.

Tabela 5 - Desfechos de seguranga reportados nos estudos.

Autor. Ano Vespa et al. 2016 Yan et al. 2015
ENV TU ANV TU
Desfecho
(n=14) (n=42) (n:13) (n:12)
% ressangramento ou
6 (42.8%) 10 (23.8%) 4(30.77%) 3 (25.0%)
expansao
Mortalidade aos 30 dias 1(7.1%) 4 (9.5%) NR NR
Mortalidade aos 90 dias 6 (42.8%) 10 (23.8%) NR NR
Disturbios cardiacos 2 10 NR NR
Disturbios gastrointestinais 1 2 NR NR
Disturbios gerais 1 7 NR NR
Disturbios do sistema nervoso 5 19 NR NR
Disturbios respiratorios,
1 1 NR NR
toracicos e do mediastino
Outros 1 10 NR NR
InfecgGes bacterianas cerebrais 0 1(2.8%) NR NR

Fonte: Parecer técnico cientifico do proponente (Protocolos: 37435.10FzEKsFmjsKw _ 37435.17x3Lvo/tSuQo)

ANV + EA: aspiragdo com neuronavegacdo + eletro-acupuntura; ANV: aspiracdo com neuronavegagdo EA: eletro-
acupuntura; TU: tratamento médico usual; TCC: tratamento cirdrgico conservativo; ENV: cirurgia endoscépica com
neuronavegac¢do; CM: craniotomia; média (desvio padrdo); NR: ndo reportado
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5.4. Avaliagao economica em saude (AES)

Os proponentes apresentaram uma avaliacdo econémica de custo-minimizacao da introducdo da
técnica de neuronavegacdo para a localizacdo de hematomas intracranianos em comparagdo com a
técnica cirurgica convencional, adotando a premissa que as duas técnicas possuem efetividade
semelhante. O modelo estatico foi implementado na perspectiva da saude suplementar, sendo
considerados o custeio do uso de um neuronavegador por cirurgia, dos dias de internacdo e dos
honorarios médicos, com dados de valoragao provenientes da literatura, de consulta a operadoras e
da tabela CBHPM. Como resultado, os proponentes encontraram o custo incremental por cirurgia de

-RS 25.863,46 (economia) decorrente da introdugdo da tecnologia proposta.

O estudo apresenta limitagdes metodoldgicas importantes e seus resultados devem ser

interpretados com cautela. Dentre as fragilidades destacam-se:

e a premissa de que as duas técnicas possuem efetividade semelhante ndo poéde ser
comprovada pelas evidéncias;

e aabordagem de custo-minimiza¢do ndo engloba as incertezas das estimativas de efetividade
da tecnologia;

e a valoracdo do custeio da didria de hospitalizacdo foi resultante da média dos precos
praticados por quatro operadoras, sendo que tais valores foram muito heterogéneos,

prejudicando a avaliagdo econOGmica, por ser o principal componente da andlise.

A avaliacdo econémica foi objeto de avaliagdo critica através da aplicacdo de check list que se

encontra no Anexo Il do presente relatério.
5.5. Anadlise de impacto orgcamentario (AlO)

A andlise de impacto or¢camentario apresentada pelos proponentes foi voltada para a incorporacao
cirurgia para drenagem de hematomas intracranianos com o uso de neuronavegagao em substituicdo

a cirurgia com técnica convencional, sem o uso da neuronavegacao.

O estudo teve por base os custos mencionados no @mbito da avaliacdo econdmica estando, portanto,

sujeitos a criticas similares as realizadas na segdo anterior.



21

Quanto a populacgdo elegivel proposta pelos demandantes, foi calculada a partir da aplicacdo da taxa
de cirurgias para drenagem de hematomas cranianos apurada no ambito do SUS em 2017, de
0,00013%, aplicada a populacdo de beneficidrios da saude suplementar. Foi estimada a média anual

de 678 pacientes com diagndstico de tumores intracranianos com indicacdo de remocao cirurgica.

O market share adotado foi da difusdao incremental da tecnologia, partindo de 10% no primeiro ano
e chegando a 70% no quinto ano, resultando em economia acumulada em cinco anos (impacto

or¢camentario incremental) de -RS 35 milhdes, correspondente a média anual de -RS 7 milhdes.

Assim como no caso da avaliacdo econdmica, as fragilidades das evidéncias sobre os efeitos da
intervencdo (beneficios e riscos), indicam que o resultado da analise impacto orcamentario ndo deve

ser levado em consideracdo na tomada de decisao.

Cabe ressaltar que o procedimento de neuronavegacdo ndo é substitutivo a cirurgia (comparador).
Trata-se de tecnologia a ser utilizada durante a cirurgia, e que, por essa razao, podera implicar

despesa, e ndo economia, no ambito da saude suplementar.

O estudo de impacto orcamentadrio foi objeto de avaliacdo critica através da aplicacdo de check list

gue se encontra no Anexo IV do presente relatério.

5.6. Capacidade Instalada

A implementacdo da neuronavegacao no cenario nacional pode vir a ser desafiada por barreiras como a
auséncia de médicos com treinamento especifico em seu uso em regides menos desenvolvidas do pais e a

disponibilidade de recursos para a implementacdo da técnica.
5.7. Consideragées finais

A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranga da neuronavegacdo para tratamento cirurgico
de hematoma intracraniano é baseada em estudos randomizados e ndo randomizados. Dois estudos mostram
ndo haver diferencas entre a neuronavegac¢do e a técnica cirlrgica convencional, em relagdo a taxa de
complicacdes perioperatdrias e a taxa de mortalidade. A duragao do procedimento cirurgico e da internagao
hospitalar foram significativamente menores com a utilizagdo de neuronavegac¢do. Nos dois estudos no qual
foi utilizada a aspiracdo guiada por neuronavegacdo, a recuperagdo motora, e melhora clinica foram
superiores nos pacientes submetidos a neuronavegacdo. No entanto, a relevancia clinica desses resultados

nao foi discutida.
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As evidéncias sdo de alto risco de viés em trés estudos e moderado em 1 estudo (Zhang et al 2017). Além
disso, sdo estudos com tamanho amostral pequeno e que analisam técnicas cirurgicas diferentes, dificultando
a analise conjunta desses estudos. A confianga nas estimativas é baixa e podem vir a ser modificadas com

estudos futuros.
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Anexo I: Analise de parecer técnico cientifico de tecnologias em saude no processo de atualizagdo do Rol - Ciclo 2019/2020

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

Estudo em andlise: Neuronavegagdo para hematoma intracraniano

Secdo/Item Item n° Conteudo para Verificagao Sim | Ndo |Parcial| NA |Pag.n2

Informagoes preliminares

Dados de contato 1 Contém dados de contato suficientes para solicitacao de informag¢des 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 elaboragao do PTC. X 6-9
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Pergunta do PTC 6 Apres.enta a pergunta depesqwsa a gye o PTC esta destinado a responder de 11
maneira estruturada, explicita e especifica.
Métodos
7.1 Apresenta as fontes de informacdo utilizadas e estas estdo adequadas. 12,13
. - o 12,13
7.2 Apresenta as estratégias de busca utilizadas e estas estdo adequadas. o35
Fontes de informagdo e
- ¢ 7.3 Indica a data em que a busca foi realizada. X
estratégia de busca
7.4 Utiliza busca sem restricdo de data. 12,13
7.5 Utiliza busca sem restricao de idioma. X 12
8.1 Apresenta critérios para inclusdo de estudos. 11-12
8.2 Apresenta critérios para exclusdo de estudos. X
Etapas e critérios na selecdo de 8.3 Indica os desenhos de estudo considerados. 12
estudos
8.4 Os desenhos de estudo considerados sdao adequados para responder a pergunta
) de pesquisa.
8.5 Apresenta a lista completa dos estudos incluidos. 19-21
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8.6 Apresenta a lista completa dos estudos excluidos e as razdes para exclusao. X
9.1 Todos os estudos relevantes identificados na busca foram incluidos.
9.2 Apresenta avaliagdo da qualidade metodoldgica dos estudos incluidos com X
) ferramenta ou método validado.
Avaliacdo e interpretacdao das
evidéncias 9.3 Apresenta claramente os resultados dos estudos incluidos.
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 precisdo 24-26
(valor de P e intervalo de confiancga).
Discussao
Discussao dos resultados 10 Discute os resultados dos estudos incluidos. 23-32
ConclusBes/recomendacbes do . .
PTC 11 Apresenta claramente as conclusdes e recomendacdes do PTC. 32
Relevancia clinica 12 As recomendacdes consideram a relevancia clinica dos resultados encontrados. 23-32
Recomendagdes ara acdes o ~
¢ P ¢ 13 Faz recomendacdes para acdes futuras. X
futuras
s Indica os contextos aos quais os resultados e recomendagdes sdo aplicaveis no
Contextualizacao 14 N . X
ambito da Saude Suplementar.
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Outros

Referéncias

15

Informa as referéncias utilizadas para a elaboracdo do estudo. X

37-38

Fonte: Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: Elaboragdo de Pareceres Técnico-Cientificos. Brasilia, Ministério da Satde, 42 Edigéo

2014 (adaptado).

xan

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

Item n° I:Ia ‘?:ig | Justificativa
3 Os potenciais conflitos de interesse nao foram relatados.
Nao
7.3 Nao Ndo ha quadro 3 da data em que a busca foi realizada.
4.1 N3ao |O PTC nao apresenta um resumo executivo
4.2 N3ao |O PTC ndo apresenta um resumo executivo
8.6 N3do Nao foi apresentada a lista completa dos estudos excluidos.
13 Ndo | N3o foram apresentadas recomendacgées para agdes futuras.
9.2 Ndo |Apesar de citar a metodologia, cita anexo (anexo Ill) com as avalicdes que ndo foi apresentado no PTC
14 N3o N3o foram indicados os contextos aos quais os resultados e recomendacdes sdo aplicaveis no ambito da Saude

Suplementar.
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ANEXO Il. CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS QUE COMPARARAM A CIRURGIA PARA HEMATOMAS INTRACRANIANOS COM NEURONAVEGAGAO (ESSA TABELA CONSTA NO PTC DOS PROPONENTES COM OS ESTUDOS DE MILLER ET AL E

WU ET. AL)
Tipo de - - Periodo de estudo e analise Avaliagdo do risco de
Autor, ano Populagdo de estudo Neuronavegac¢ao Comparador L.
estudo dos desfechos viés
Grupo 1: Aspiragao com
neuronavegacao + eletro-
acupuntura (ANV + EA)
(n:60)
Grupo 3: eletro-acupuntura
Aspiracdo guiada pelo sistema (EA)
de neuronavegagdo Vector (n:60) Moderado

Zhang et al.
2017

Ensaio clinico
randomizado
unicéntrico

Pacientes diagnosticados
com acidente vascular
cerebral e hematoma
putaminal hipertensivo

com um volume de 30 a

50 ml

Vision
(Stealth Station Tria Plus, USA)
com eletro-acupuntura
(realizada apés 3 dias)

Grupo 2: Aspira¢gdo com
neuronavegacao (ANV)
(n:60)

Aspiragdo guiada pelo sistema
de neuronavegagdo Vector
Vision
(Stealth Station Tria Plus, USA)

Eletro-acupuntura (realizada
apos 3 dias)

Grupo 4: tratamento usual
(TU)
(n:60)
Medicamentos e exercicios de
reabilitagdo motora

10 anos (2003 a 2013)

A avaliagao dos desfechos
ocorreu apds 8 semanas

(calculo de amostra ndo
descrito; amostra
pequenas; ndo relatou
desfechos considerados
relevantes)
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Tipo de - - Periodo de estudo e analise Avaliagao do risco de
Autor, ano Populagdo de estudo Neuronavegag¢ao Comparador ..
estudo dos desfechos viés
Alto
Endoscopia com Tratamento usual total (n:42) - ~ .
- (viés de sele¢do: método
neuronavegacao + tratamento 12 meses (agosto de 2009 a o .
) de randomizacéo e sigilo
usual (ENV + TU) Tratamento usual do ECR abril de 2012) ~ ~
. . de alocagdo nio
s Pacientes com (n:14) original (TU) . .
Ensaio Clinico . descritos; calculo de
Vespa et al. . hemorragia intracerebral (n:6) o .
Randomizado . . . . . o - . | amostra ndo descrito;
2016 A primaria com volume > | Cirurgia endoscépica guiada por | (tratamento padrdo de acordo | A avaliagdo dos desfechos foi .
Multicéntrico - . ~ . amostra pequena; baixo
20 ml neuronavegagao (BrainLab® com as recomendacgdes da realizas em 30, 90, 180, 270 e . ~
. . . . . . poder estatistico, nao
(Brainlab, Feldkirchen, American Heart Association) 365 dias apds o inicio da
. . cegamento dos
Germany ou StealthStation® Coorte de Tratamento usual hemorragia. articipantes
(Medtronic, Minneapolis, MD)). (TU) de outro ECR (n:36) P .p ’
pesquisadores ou
avaliadores de
desfecho)
Pacientes (35 e 80 anos) Alto
diagnosticados com
hemorragia intracerebral viés de selegdo:
A 8 . ~ 9 meses (maio de 2010 a ( ) ¢
espontanea localizada no Evacuag¢ao com L o método de
. - Tratamento cirargico janeiro de 2012) . .
L putdmen; volume do Neuronavegacgdo (NV) . randomizacdo e sigilo
Ensaio clinico - (. convencional (TCC) .~
Dun et al. randomizado hematoma entre 15 a 60 Evacuacdo estereotaxica do Evacuacio estereotaxica do de alocacgdo nédo
2013 ml; Pontuacdo inicial GCS | hematoma com cateter guiada s

unicéntrico

entre 9 e 13;
deficiéncia neuroldgica
de fungao apresentando
como
paralisia e / ou afasia;

pelo sistema de neuronavegacdo
(n:30)

hematoma convencional
(n: 35)

Avaliacdo dos desfechos foi

referente ao periodo cirurgico.

descritos; calculo de
amostra nao descrito;
amostra pequena; ndo
relatou desfechos
considerados
relevantes)
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Autor, ano UEOCE Populagdo de estudo Neuronavegag¢ao Comparador Periodo de estudo e analise Avallagao.qo risco de
estudo dos desfechos viés
Pacientes .(<,7O anos) com Aspiracdao com neuronavegag¢ao 24 meses (agosto de 2010 Alto
hemorragia intracerebral
s o . (EA) Tratamento usual (TU) agosto de 2013) - .
Ensaio clinico | ganglial hipertensiva com (ndo randomizado;
Yan et al. . (n: 13) (n:12) ~
nao volume de hematoma N - amostra pequena; ndo
2015 Aspiragao por pungao e

randomizado

entre
15 a 30 ml e Pontuacao
GCSentre6e 10

drenagem por cateter
guiada por neuronavegacao

(sem cirurgia e injecGes para
trombdlise de uroquinase)

Os desfechos foram analisados
no primeiro més e aos 6 meses

relatou desfechos
considerados
relevantes)

Fonte: Parecer técnico cientifico do proponente (Protocolos: 37435.10FzEKsFmjsKw _ 37435.17x3Lvo/tSuQo) com a retirada das informacdes do estudo Miller et al e

Wu et al.

Anexo lll: Analise de estudo de avaliagdao econdmica de tecnologias em satde no processo de atualizagao do Rol -
Ciclo 2019/2020

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

Estudo em andlise: Neuronavegag¢do — hematoma intracraniano
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Secdo/Item Item n°® Conteudo para Verificagdo Sim | Nao |Parcial| NA | Pag.n?
Elementos de identificagdo
Identifica o estudo como uma avaliagdo econOmica, ou usa
Titulo 1 termos mais especificos, tais como "andlise de custo- X Capa
efetividade", e descreve as intervencdes sob comparacao.
e Apresenta nomes dos autores, nome da instituicdao
Identificacdo 2 , L X
responsavel pelo estudo e o ano de realizacao.
Fornece um sumario estruturado dos objetivos, perspectiva,
contexto, métodos (incluindo o desenho do estudo e fontes
Resumo 3 . . . X
de dados), resultados (incluindo o caso-base e as anadlises de
sensibilidade) e conclusodes.
Fornece um relato do contexto mais amplo do estudo e
Antecedentes e A
. 4 apresenta a pergunta do estudo e sua relevancia para a| x 6-10
objetivos -
tomada de decisdo.
Métodos analiticos
~ Descreve as caracteristicas da populagao da andlise principal
Populagdo-alvo e . -
5 (caso-base) e dos subgrupos analisados, se aplicavel, X 11
subgrupos S
justificando a escolha dos subgrupos.
Contexto e 6 Indica as particularidades do sistema de saude que sejam « 11
localizagao relevantes para a analise.
Perspectiva do Descreve a perspectiva do estudo e os custos a ela
7 . X 12-13
estudo relacionados.

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar
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Descreve as intervencdes ou estratégias sob comparacdo e
Comparadores 8 s ¢ & parag 11
justifica sua escolha.
. Relata e justifica o horizonte de tempo em que os custos e as
Horizonte temporal 9 a , ~ .
consequéncias para a saude serdo considerados.
Relata e justifica a escolha da taxa de desconto adotada para
Taxa de desconto 10
custos e desfechos.
Escolha dos Descreve quais desfechos foram usados como medida(s) de
, 11 beneficio na avaliacdo e sua relevancia para o tipo de analise
desfechos de saude .
conduzida.
Quando utiliza estudo Unico, descreve suas caracteristicas e
justifica seu uso como fonte suficiente de dado clinico de
Mensuragao da efetividade.
. 12 - , . ,
efetividade Quando utiliza sintese da literatura, descreve os métodos
empregados na identificacdo, selecdo e sintese dos estudos
relevantes.
Mensuragao e
valoracdo dos ~ .
Descreve a populagdo-fonte e os métodos empregados na
desfechos baseados 13 o . . -
A obtencdo das estimativas de utilidade.
em preferéncia (se
aplicavel)
Quando utiliza estudo Unico, descreve os métodos usados na
Estimativa de 14 estimativa do consumo de recursos e na atribuicdo de valor a 12-13
recursos e custos cada recurso utilizado.
Quando utiliza modelo, descreve os métodos usados na

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar
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estimativa de consumo de recursos associados aos estados de
salde e na atribuicdo de valor a cada recurso utilizado.

SAN

Moeda, data e taxa
de conversao

No caso de emprego de valores financeiros internacionais ao
estudo, informa data e taxa da conversdo de moedas, bem

. 15 . . .
cambial (se como métodos usados para ajuste temporal e para a paridade
aplicavel) do poder de compra.

, Informa o tipo de modelo analitico de decisao usado e justifica
Método de .
16 sua escolha. Fornece uma figura para demonstrar que a 11
modelagem , .
estrutura do modelo é robusta para o caso em analise.
Descreve métodos analiticos que tenham sido empregados,
Métodos analiticos 17 tais como técnicas para lidar com dados faltantes, corregao de
de apoio meio ciclo, ajustes para heterogeneidade e incerteza nas
estimativas.
Resultados
Relata os valores, os intervalos, as referéncias e, se usadas, as
R distribuicOes de probabilidades para todos os parametros.
Parametros do u o
estudo 18 Relata as razdes ou fontes para as distribuicdes usadas para
representar a incerteza, quando apropriado.
Fornece uma tabela para mostrar os valores dos insumos.
L Para cada intervengdo, relata os valores médios para as
Estimativa de custos principais categorias dos custos e desfechos de interesse
e desfechos 19 13

incrementais

estimados.
Relata as razbes de custo-efetividade incrementais.

Agéncia Nacional de
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Descreve os efeitos das incertezas para as estimativas de

SAN

. 20 custo incremental, efetividade incremental e custo-
incerteza .. .
efetividade incremental.
Discussao
A Sumariza os achados-chave do estudo e descreve como eles
Achados, limitacdes, N ~ R "
o a dao sustentacdo as conclusoes alcancadas.
generalizagao e 21 . e s 18
. Discute as limita¢des e a generalizagdo dos achados e como os
conhecimento atual . . .
achados se ajustam ao conhecimento existente.
Outros
. . Declara qualquer potencial conflito de interesse dos autores
Conflito de interesse 22 qualq P
do estudo.
Referéncias 23 Informa as referéncias utilizadas para a elaboragdo do estudo. 19

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

da

Saude, 2014.

ed.

Galvdo, TF, Pereira MG, Silva MT. Estudos de avaliagdo econémica de tecnologias em saude: roteiro para andlise critica. Panam Salud Publica. 2014; 35(3): 291-27.
Silva EN, Silva MT, Augustovski, F, Husereau D, Pereira MG. Roteiro para relato de estudos de avaliagio econémica. Epid.e Serv. de Satde.2017 out-dez; 6(4): 895-898.

X AN

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

Nao ee ..
Item n° ./ Justificativa
Parcial
2 Resumo N3o N3o indica autoria do documento.
3 Identificacdo Nao Nao fornece sumario estruturado.
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5 Populacgdo alvo Parcial | Apenas descreve a populacdo de interesse.
6 Contexto Parcial | Apenas indica o contexto da saude suplementar.
16 Modelagem Parcial | Apenas indica que faz custo minimizacdao dado que assume efetividades semelhantes.
17 Métodos - o . .
e . Ndo Ndo sdo descritos os métodos empregados.
analiticos de apoio
21 Achados e . . . .
N Parcial |Indica apenas conclusGes gerais.
limitacdes
22 Conflito de ~ - , =
Nao Ndo contém declaragdo.

interesse

Anexo IV: Analise de estudo de impacto orgamentario de tecnologias em satide no processo de atualiza¢do do Rol - Ciclo 2019/2020

Estudo em andlise: Neuronavegag¢do — hematoma intracraniano

Secdo/Item Item n° Conteudo para Verificagdo Sim | N3o |Parcial| NA |Pag.n2
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Definigoes fundamentais da analise

Descricdo do problema 1 Descreve o problema de saude para o qual se destina a intervencdo avaliada. 6-7
Identificacdo da tecnologia 2 Identifica a tecnologia em saude proposta. 8-10
Identificagdo de comparador 3 Identifica um (obrigatério) ou mais (opcional) comparadores. 11
Perspectiva da analise 4 Apresenta a analise na perspectiva da Saude Suplementar. 11
Horizonte temporal 5 Apresenta o horizonte temporal adotado para a analise. X
Cenarios 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

Cenadrio alternativo 3 10 Descreve o cenario alternativo 3 (se houver). X
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Populag¢do-alvo

Método 11 Descreve o método usado na estimativa da populacdo de interesse. 11-13
Definicao de subgrupos

Necessidade de restri¢ao 12 Justifica a necessidade de restricao de acesso a intervengao avaliada. X
Caracterizacdo das restricdes 13 Define critérios para acesso a intervencao: caracterizacao das restricdes adotadas. X

Custos

Componentes e fontes 14 Descreve os componentes do custo da intervencdo avaliada e das fontes para suas 13-15
(intervencdo) estimativas.

Componentes e fontes 15 Descreve os componentes do custo dos comparadores e das fontes para suas 13-15
(comparadores) estimativas.

Custos associados 16 Descreve os custos associados incluidos na analise (se houver). 13-15
Custos nado incluidos 17 Declara os custos ndo incluidos e justificativa (se houver). X

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

Impacto or¢camentario estimado e discussao
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. Descreve o método usado na estimativa do impacto orgamentario e justificativa Planilh

Método 19 X
para sua escolha. a

Impacto por cendrio 20 Apresenta o impacto orcamentario por cenario. X 17
Apresenta o impacto orcamentdrio incremental em relagdo ao cenario de

Impacto incremental 21 referéncia e comparativamente entre os cenarios alternativos, quando X 17
apropriado.

Discussao 22 Apresenta as limitagGes da analise e as consideragdes finais. X 18

Outros

Conflito de interesse 23 Declara qualquer potencial para conflito de interesse dos autores do estudo. X

Referéncias 24 Informa as referéncias utilizadas para a elaboragdo do estudo. X 19

Fonte: Brasil, Ministério da Satde, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: andlise de impacto orgamentdrio - manual para o SUS. Brasilia, Ministério da Saude,
2012 (adaptado).

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

Ndo /

. Justificativa
Parcial

Item n°

17 Custos nao incluidos Nao N3o sdo relatados.

19 Método Parcial | Foi apresentada planilha com a meméria de calculo do impacto e o método de andlise do impacto ndo foi descrito.
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N3o sdo relatadas as limita¢cGes do estudo.

23 Conflito de interesse

N3do contém declaragao.




- AN Agéncia Nacional de
el Sauide Suplementar



	1. Apresentação
	2. Resumo Executivo
	3. Condição clínica
	3.1. Aspectos clínicos e epidemiológicos
	3.2. Tratamento recomendado

	4. A Tecnologia
	4.1. Descrição da tecnologia

	5. Análise da evidência
	5.1. Evidências apresentadas pelo proponente
	5.2. Avaliação crítica da demanda
	5.3. Resultados dos estudos
	5.4. Avaliação econômica em saúde (AES)
	5.5. Análise de impacto orçamentário (AIO)
	5.6. Capacidade Instalada
	5.7. Considerações finais

	6. Referências
	Anexo IV: Análise de estudo de impacto orçamentário de tecnologias em saúde no processo de atualização do Rol - Ciclo 2019/2020


