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CONTEXTO

Trata-se de proposta de atualizacdo do Rol que tem como objeto a incorporacdo da tomografia de
coeréncia Optica (OCT) para avaliacdo de doenca arterial coronariana e intervencdo coronariana
percutanea.

A Doenca Arterial Coronariana (DAC) caracteriza-se pela insuficiéncia de irrigacdo sanguinea no coracao
por meio das artérias corondrias devido a obstrucdao do fluxo sanguineo em virtude das placas
aterosclerdticas. A aterosclerose é altamente prevalente e forma a base fisiopatoldgica da DAC. A
deposicdo de gorduras e formacgao das placas aterosclerdticas podem se desenvolver durante anos, sem
apresentar sintomas, até que os bloqueios sejam graves e potencialmente fatais. Os sintomas mais
comuns incluem: angina, dispneia, fadiga e dor irradiando para o braco e costas. O 6nus da doenca
cardiovascular (DCV) esta aumentando globalmente. As mortes por doencas cardiovasculares
representam 30% das mortes no mundo todo (RAO et al. 2015). A prevaléncia global de DAC foi de 154
milhdes em 2016, representando 32,7% da carga global da doenga cardiovascular e 2,2% da carga global
de doencas. No Brasil, estima-se uma prevaléncia de DAC entre 5 e 8% em pessoas acima de 40 anos de
idade.

Pacientes com DAC desenvolvem eventos cardiacos por causa da Sindrome Coronariana Aguda (SCA)
gue ocorre por oclusdo da artéria corondria causada por ruptura da placa aterosclerdtica e formacao de
trombo. Pacientes com DAC possuem maior risco de desenvolver os eventos cardiovasculares maiores
(MACE - Major adverse cardiovascular events), que sdo representados por morte cardiovascular, infarto
agudo do miocardio (IAM), acidente vascular cerebral (AVC), insuficiéncia cardiaca (IC), hospitalizagao,
incapacidade e redugdo das atividades diarias.




Os tratamentos recomendados para DAC sao modificacdes de estilo de vida, tratamento farmacoldgico,
cirurgia de revascularizagdo do miocardio e a Intervencdo Corondria Percutanea (ICP). A ICP, também
conhecida como angioplastia coronaria, € um tratamento ndo cirdrgico que consiste na desobstrucao
das artérias corondrias por meio de um cateter baldo, com o objetivo de aumentar o fluxo sanguineo
para o coracdao. A ICP é um procedimento utilizado para o tratamento de lesdes aterosclerdticas
coronarias, e tém sido a principal escolha no contexto de IAM em pacientes com DAC. A Angiografia
Corondria (AC) tém sido a técnica padrado-ouro para guiar a ICP, é um procedimento contemplado pelo
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

A Angiografia Coronaria (AC), também conhecida como cateterismo cardiaco, consiste na insergdo de
um cateter nos vasos sanguineos das pernas ou bragos que sdo guiados até o coragao a fim de visualizar
as artérias corondrias, cdmaras e valvas cardiacas, através de injecdes de contraste iodado pelo cateter.
E conhecido que a AC apresenta algumas limitacdes quanto a caracterizacdo da placa, avaliacdo das
dimensdes do vaso e do limen e avaliacdo dos resultados do stent. Nesse sentido, nos ultimos anos,
técnicas de imagem intravascular como o Ultrassom Intravascular (IVUS), que ja esta disponivel no Rol
(cédigo TUSS 30911141), e a Tomografia de Coeréncia Optica (OCT) emergiram e tém sido utilizadas
como um complemento a angiografia coronariana para guiar a ICP.

TECNOLOGIA EM SAUDE

A OCT é uma técnica de imagem, baseada em fonte de luz de infravermelho, com resolucdo de 10-
20mm, na qual através da insercdo de um cateter, é possivel obter imagens de alta resolucdo de
coronarias e maior precisdo diagndstica em pequenos vasos. E uma modalidade de imagem que pode
ser utilizada de modo complementar a angiografia corondria (AC) e a intervencdo corondria percutanea
(ICP). OCT é capaz de gerar imagens de alta resolucdo e alta qualidade, permite identificar as varias
microestruturas da placa aterosclerética, como ruptura da placa, fibroateroma de capa fina, nucleo
lipidico e trombo intracoronariano.

SINTESE DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Conforme relatdrio de analise critica, apds elaboracdo de novo PICO, foram avaliados 10 estudos: 3
revisbes sistematicas (Kuku, 2017; Sharma, 2018; D’Ascenzo, 2015); 6 ECR (Kim, 2015; Antonsen, 2015;
Ali, 2016; Meneveau, 2016; Kala, 2017; Kubo, 2017) e um estudo transversal (Usui, 2018).

Os resultados dos estudos foram descritos de acordo com os seguintes desfechos: acurdcia para
avaliacdo de estenose, MACE (eventos cardiovasculares maiores), recorréncia de 1AM, mortalidade
(geral e por causas cardiovasculares), revascularizacdo da lesdo alvo e trombose do stent.

Desfecho: Acuracia para avaliagao de estenose

Para os desfechos de acuracia, a revisao sistematica conduzida por D Ascenzo et al. (2015) incluiu 15
estudos, sendo cinco que utilizaram OCT e dez que utilizaram ultrassom intravascular - IVUS para
avaliacdo de estenoses coronarianas. O padrdo-ouro utilizado foi a reserva fracionada de fluxo (FFR -
Fractional Flow Reserve, utilizado para identificacdo de isquemia miocardica). Segundo os autores,
tanto OCT como IVUS apresentam acuracia moderada para deteccdo de lesdes hemodinamicamente
significativas (FFR<0,80). No entanto, os valores sensibilidade e especificidade do OCT para a medida
de drea luminal minima sdo pouco melhores quando comparados ao IVUS. Os autores sugerem que a
OCT apresenta precisao diagndstica superior em pequenos vasos, em lesdes intermediarias e contextos
clinicos complexos. A OCT oferece bons resultados na avaliagcdo da anatomia e composicdo da placa de
gravidade e morfologia incertas, ajudando a definir e orientar a melhor coloca¢ao do stent.

O estudo transversal conduzido por Usui et al (2018) avaliou a eficicia diagndstica da tomografia de
coeréncia dptica (OCT) comparada com o IVUS. Utilizando como padrdo-ouro um FFR<75, o OCT




apresentou sensibilidade de 69,0%, especificidade de 68,9% e acuracia de 69,0%. Para o IVUS a
sensibilidade foi de 71,80%, especificidade de 47,0% e acuracia de 55,7%. Como conclusao, os autores
apontam que as técnicas de imagem intravascular ndo sdo intercambidveis com a FFR na tomada de
decisdo clinica. Contudo, OCT apresenta medidas de acuracia levemente superiores ao IVUS para
deteccdo de isquemia funcional.

Desfechos: MACE, mortalidade por causas DCV, mortalidade por todas as causas, |IAM,
revascularizacdo e trombose de stent.

Foram identificadas duas revisdes sistematicas que avaliaram o impacto da utilizagdao do OCT para guiar
ICP nos desfechos selecionados: Kuku et al. (2017) e Sharma et al. (2018).

A revisdo sistemadtica e metandlise conduzida por Kuku e colaboradores (2017) teve como objetivo
comparar resultados clinicos entre ICP guiada por OCT com angiografia coronariana - AC isolada e com
angiografia guiada por IVUS. Foram incluidos 3 ensaios clinicos e 3 estudos de coorte que somaram um
total de 2.781 participantes. Os autores concluiram que o uso de OCT reduziu os casos de MACE e
mortalidade por causas cardiovasculares quando comparada a AC. Adicionalmente, os autores
concluem que nao ha diferengas de eficacia entre ICP guiada por IVUS e por OCT. Foram apontadas
algumas limitagdes do estudo: pequeno nimero de ensaios clinicos randomizados (apenas 3); grande
heterogeneidade entre as caracteristicas dos pacientes; potencial situacdo de confundimento nos
estudos observacionais; avaliacdo do risco de viés dos ECR ndo foi apresentada; estudos observacionais
nao tiveram sua qualidade metodoldgica avaliada.

A metanalise conduzida por Sharma e colaboradores (2018) teve como objetivo avaliar o valor
incremental da adicdo da OCT a angiografia coronariana na ICP e incluiu somente ensaios clinicos
randomizados. Os autores concluiram que ndo ha beneficios clinicos associados a adi¢cao de OCT a ICP
guiada por angiografia. No entanto, o estudo de Sharma ndao comparou o uso de IVUS com o uso de
OCT para guiar a ICP.

Tabela 1- Resumo dos resultados por desfecho comparando OCT vs AC.

Resultados - OR (1C95%)

Desfechos Kuku et al (2017) Sharma et al (2018)
MACE 0,69 (0,49; 0,98) * 1,26 (0,40;3,99)
IAM 0,80 (0,45; 1,40) 2,21 (0,39;12,49)
Mortalidade por todas as causas ND 3,03 (0,12-75)
Mortalidade por causas cardiovasculares 0,40 (0,18; 0,90) * ND
Revascularizagdo 1,07 [0,48; 2,38) 1,36(0,4;4,4)
Trombose do stent 1,17 (0,40; 3,43) 0,7 (0,11;4,51)

Nota: *p-valor<0,05, os autores concluiram que o uso de OCT reduziu os casos de MACE e mortalidade por causas
cardiovasculares quando comparada a AC. MACE: Major adverse cardiovascular events/ Eventos
cardiovasculares maiores, IAM: Infarto agudo do miocardio

Tabela 2. Resumo dos resultados por desfecho comparando OCT vs IVUS

Resultados - OR (1C95%)

Desfechos Kuku et al (2017)
MACE 0,89 (0,46; 1,73)
IAM 0,56 (0,12; 2,70)
Mortalidade por todas as causas ND

Mortalidade por causas cardiovasculares 0,56 (0,12; 2,70)
Revascularizagao 0,99 (0,45; 2,18)




Trombose do stent 0,43 (0,06; 2,95)
Nota: ndo ha diferenca nos desfechos selecionados quando se compara as duas técnicas. MACE: Major adverse
cardiovascular events/ Eventos cardiovasculares maiores, IAM: Infarto agudo do miocardio

Os desfechos considerados prioritarios para a avaliacdo da tecnologia devem ser escolhidos por
apresentarem maior relevancia para os pacientes e possibilidade de mensuracdo de forma obijetiva.
Nesse sentido, os autores do relatdrio de andlise critica identificaram a necessidade de realizar uma
metanalise atualizada para os desfechos de mortalidade por todas as causas, mortalidade por causas
cardiovasculares, infarto agudo do miocardio, revascularizacdo e trombose de stent, utilizando dados
apenas de ensaios clinicos randomizados para garantir a qualidade da evidéncia gerada. Pode-se
concluir que apesar do OCT apresentar valores de acuracia considerados moderados e levemente
superiores aos encontrados para o IVUS, a utilizacdo de OCT para guiar a ICP ndo apresentou impacto
significativo em desfechos clinicos considerados relevantes para os pacientes como mortalidade, infarto
agudo do miocardio, trombose de stent e revascularizacdo. A evidéncia é baseada em ensaios clinicos
randomizados e revisdo sistematica, com nivel de evidéncia moderada e grau de recomendacao forte
contra a incorporagdo da tecnologia. Novos ensaios clinicos randomizados elaborados com o objetivo
de avaliar estes desfechos clinicos com maiores periodos de seguimento sdao necessarios para definir o
beneficio clinico de utilizar OCT para guiar ICP em comparacdo com a AC e o IVUS.

SINTESE DAS INFORMAGOES ECONOMICAS

O proponente apresentou uma analise de custo-efetividade incremental, visando comparar o uso da
tomografia de coeréncia 6ptica (OCT) juntamente com angiografia, como guia para intervencao
coronariana percutanea (ICP), com o ultrassom Intravascular- IVUS em combinac¢do a angiografia (AC)
ou angiografia isolado. Utilizou a modelagem de Markov, periodo lifetime, na perspectiva da saude
suplementar. E oportuno observar que o IVUS estd incorporado no Rol.

Para a determinagdo do custo de ICP, o proponente considerou o valor de R$4.500 para OCT (sendo o
valor total da angioplastia de RS 7.769) e o valor de RS 3.000 (sendo o valor total da angioplastia de RS
6.269) para IVUS.

Foi calculada uma RCEI de RS 5.927/anos de vida ganhos entre ICP guiado por OCT versus IVUS.

Os pareceristas apontaram que as evidéncias disponiveis ndo garantem que ha beneficio clinico na
utilizacdo do OCT para guiar ICP em comparagdo com o IVUS. Sugeriram que a analise mais indicada
para avaliar a incorporacdo do OCT seria a analise de custo-minimizacao, indicada para intervencdes
com eficacia considerada equivalente, e que tem como objetivo determinar qual das alternativas
implicara menores custos.

Relataram, ainda, a baixa qualidade metodoldgica do estudo base para a AE, a estimativa da populagao-
alvo restrita (acima de 60 anos ao invés de acima 40 anos, conforme usualmente estimado na DAC) e a
nao aplicabilidade do tratamento medicamentoso continuo na perspectiva da saude suplementar.

Impacto Orcamentario

Os pareceristas consideraram a andlise do impacto orcamentario inadequada tendo em vista a
estimativa da populagdo-alvo e composi¢ao dos custos.

Foi adotada pelos pareceristas a perspectiva da saude suplementar, contemplando um periodo de cinco
anos.

A estimativa da populagdo elegivel considerou o método epidemioldgico, tendo por base os seguintes
parametros: 26,6 % dos pacientes com DAC sdo submetidos ao tratamento com ICP. Aliado a isso, foi




considerada a propor¢do de 50,7% de pacientes que apresentam lesdes complexas e que poderiam ser
candidatos a indica¢ao de utilizagdo de imagens intravasculares. Os pareceristas ainda levantaram
dados do TISS, relacionados ao procedimento IVUS.

Com base no crescimento demografico estimado, a populacdo- alvo evoluiu de 59.462 para 61.268
individuos no 52 ano (popula¢do média =60.365).

Foram utilizados no impacto os custos diretos dos procedimentos descritos pelo demandante, tendo
como fonte a tabela CPHPM (2016).

Foram elaborados trés cendrios Alternativo 1 (Cenario Base), Alternativo 2 (Difusdo Lenta) e alternativo
3 (Difusdo rdpida), sendo que nesses cendrios a participacdo da OCT (nova tecnologia) ndo é
significativa, correspondendo, no 52 ano a 2,5%, 1,7% e 3%, respectivamente. O impacto orcamentario
incremental acumulado em cinco anos dos trés cenarios foi de respectivamente RS 6.826.465, RS
5.077.834 e RS 9.090.661, correspondendo a um impacto médio anual de RS 1.365.293, RS 1.105.566
e RS 1.818.132. No cenario -base o impacto incremental do 12 ano foi de RS 445.964.

Os pareceristas apontaram que com base nas evidéncias cientificas a utilizagdo da OCT para guiar a ICP
ndo apresenta reducdo significativa nem na reducdo do IAM, nem da revascularizacao e, portanto, ndo
é possivel afirmar que haveria redugao dos gastos para o tratamento desses desfechos.

Por ultimo, concluiram que a resolugdao obtida com a OCT nao se traduz em beneficio clinico para os
pacientes.

CAPACIDADE INSTALADA

Considerando que a angiografia coronariana e o ultrassom intravascular sdo tecnologias ja
contempladas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, é possivel presumir que a capacidade
instalada constituida para esses procedimentos podera ser estendida a OCT no ambito da cardiologia
intervencionista.

Cabe esclarecer que o procedimento listado no Rol “TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)” n3o se correlaciona diretamente com o procedimento em proposicdo. O
procedimento listado no Rol “TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
estd, atualmente, vinculado ao procedimento TUSS “Tomografia de coeréncia éptica — monocular”
(cédigo TUSS 41501144), portanto, a atual DUT para este procedimento sé contempla indicagGes de
uso em oftalmologia. Atualmente, a TUSS nao dispde de cédigo e descricdo especificos para realizacao
da OCT no ambito da cardiologia intervencionista.

ANALISE TECNICA

A evidéncia atualmente disponivel sobre eficdcia e seguranga do uso da tomografia de coeréncia éptica
para guiar ICP para tratamento doenca arterial coronariana demonstra que a OCT ndo apresenta
eficicia superior as tecnologias hoje disponiveis no Rol para desfechos clinicamente relevantes. A
evidéncia é baseada em ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica, com nivel de evidéncia
moderada. Apesar do OCT apresentar alta qualidade de imagem e valores de acurdcia levemente
superiores aos valores do ultrassom intravascular - IVUS, com base nas evidéncias disponiveis, até o
momento, a utilizacdo de OCT para guiar a ICP ndo se traduz em beneficio clinico, pois a utilizacdo de
OCT nao apresentou impacto significativo em desfechos clinicos considerados relevantes, tais como
mortalidade, infarto agudo do miocardio, trombose de stent e revascularizacdo. Novos ensaios clinicos
randomizados com poder para detectar o beneficio clinico e com maiores periodos de seguimento sdo




necessarios para definir a eficacia da utilizacdo do OCT para guiar ICP em comparacdo com a ACe o
IVUS.

PARTICIPACAO SOCIAL

REUNIOES TECNICAS
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URL: https://www.youtube.com/watch?v=s7ZQnwz1cfk&list=PLiEVRL51iPY9GJzuo9Y8cMsl|Zb4bcgz6W &index=2

Proponente apresentou resultados de acuracia da OCT em comparacdo a angiografia coronariana e ao
Ultra som intravascular (IVUS), apontando que a OCT seria ndo inferior a IVUS, mas que traria
possibilidades de melhorar o diagndstico dos diferentes tipos de lesdes endoteliais. Os desfechos
clinicos de relevancia para o paciente ndo foram apresentados. Apresentou e solicitou a OCT para
diferentes indica¢des, mas apresentou resultados apenas para guiar a intervengao percutanea. Informa
gue a OCT é menos “operador dependente” em comparacdo a IVUS por requerer menos expertise e
habilidade do operador por entregar andlises realizadas pelo “software” do equipamento. Ndo abordou
capacidade instalada.

Representante da FENASAUDE trouxe apresentacdo na qual ressaltou que os estudos trazidos pelo
proponente eram de baixa qualidade, presenca de diferentes tipos de vieses e que desfechos clinicos
relevantes para o paciente ndao foram avaliados e que a evidéncia é fragil. InNformou que a Unica agéncia
internacional que incorporou foi o NICE e ainda assim com uma série de restricdes. Opinando, entdo,
pela ndo incorporacao por fragilidades das evidéncias.

RECOMENDAGCAO TECNICA

NOTA TECNICA DE CONSOLIDAGAO DAS PROPOSTAS DE ATUALIZAGAO DO ROL

RECOMENDACAO PRELIMINAR - RP

N3o recomendar a incorporacao do procedimento tomografia de coeréncia dptica (OCT), para avaliacdo
de doenca arterial coronariana e intervencdo coronariana percutanea, no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude.
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Percutanea, 2020.
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