ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

RESUMO EXECUTIVO

Ciclo 2019/2020

N2 UAT 151

Fonte FormRol

Tecnologia em Saude Teste de pungdo lombar - Tap Test

Indicagdo de uso Hidrocefalia de pressdao normal idiopatica

Tipo de Tecnologia em Saude | Procedimento diagndstico/terapéutico

Tipo de PAR Incorporagao de nova tecnologia em saude no Rol

PAR vinculadas

N2 de protocolo Unidade Proponente
37435.14uyi0e0GOMxw 9701804 ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA
37435.75uD1YuMz25N* 9739146 SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEUROCIRURGIA

Legenda:

UAT - Unidade de Andlise Técnica
PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
DUT - Diretriz de Utilizagado

CONTEXTO

Trata-se de proposta de atualizacdo do Rol que tem como objeto a incorporacdo do procedimento Teste
de pungdo com avaliagdo clinica pré e pdés coleta - Tap Test para auxilio ao diagndstico da hidrocefalia
de pressao normal idiopatica (HPNi).

Hidrocefalia é uma condicdo clinica caracterizada pelo acimulo de liquido cefalorraquidiano (LCR) no
cérebro que pode ser separada em dois tipos: obstrutiva e comunicante. Na hidrocefalia do tipo
obstrutiva, o acuimulo de LCR ocorre devido a um bloqueio fisico e na hidrocefalia comunicante por um
problema no mecanismo de reabsorgao do LCR. A Hidrocefalia de Pressao Normal (HPN) é um tipo de
hidrocefalia comunicante, que afeta a funcdo cerebral e caracteriza-se pelo acimulo de liquido
cefalorraquidiano (LCR) devido a uma possivel falha em sua absor¢do e pressdo intracraniana normal.
A HPN caracteriza-se pela triade de sintomas clinicos: déficit cognitivo, distirbios de marcha e
incontinéncia urinaria. O disturbio de marcha é o sintoma mais prevalente, presente em cerca de 90%
dos pacientes.

A HPN é classificada como idiopatica quando ndao hd uma causa associada a sua ocorréncia. Ainda
existem poucos estudos que avaliam especificamente a epidemiologia de HPNi, principalmente na
populacdo geral. E mais frequente em idosos e seus sintomas normalmente apresentam uma progress3o
lenta. Estima-se uma prevaléncia média anual combinada para a populacdo geral de 1.300
casos/100.000 habitantes com mais de 60 anos.

A HPN idiopatica (HPNi) pode ser tratada com a insergdo cirurgica de valvulas para drenar o excesso de
liguido cefalorraquidiano e por isso é normalmente descrita como a Unica causa de deméncia que pode
ser revertida. O tratamento recomendado para a HPNi consiste em cirurgia para implantagao de valvula
gue elimine o excesso de LCR, um procedimento cirdrgico invasivo denominado derivacdo ventriculo-
peritoneal (DVP). A cirurgia consiste na insercdo de um dispositivo de derivacdo no espaco




subaracndideo ventricular ou lombar e na cavidade peritoneal. A DVP apresenta taxas de sucesso
varidveis de 50% a 80%. A cirurgia também pode gerar diversos tipos de complicagdes como infecgdes,
sequelas neuroldgicas permanentes e até morte, e cerca de 22% dos pacientes irdo necessitar de uma
segunda cirurgia de revisao.

Atualmente, ndo ha um consenso internacional sobre as etapas e sobre quais critérios diagndsticos
devem ser usados para definir um caso de HPNi. O padrao ouro para confirmacdo do diagndstico de
HPNi é a melhora apés a cirurgia de derivagao.

O Tap test é um teste clinico, realizado com puncao lombar para retirada de volume de LCR e que tem
como principal objetivo fornecer informacao sobre probabilidade de resposta satisfatéria ao tratamento
cirargico. Dado que o tratamento recomendado para a HPNi é invasivo e apresenta taxas de sucesso e
de complicagGes varidveis, testes auxiliares sdo descritos por protocolos internacionais para auxiliar na
indicacdo correta para o tratamento cirurgico.

TECNOLOGIA EM SAUDE

O Tap test consiste na realizacdo de puncdo lombar para realizacdo de manometria para medida da
pressdo intracraniana, seguida da retirada de 30 a 50 mL de LCR. Antes da pung¢ao lombar sdo realizadas
duas avaliacbes clinicas: de desempenho da marcha do paciente e um exame neuropsicoldgico
(avaliacdo cognitiva: memoria, rapidez perceptivo-motora e habilidade viso-espacial). Essas mesmas
avaliacdes clinicas sdo realizadas apds a realizacdo do teste com intervalos que podem variar de 1 a 8h
apos a retirada do LCR. Um relatério sobre as avaliagdes clinicas pré e pds teste é elaborado. O teste é
considerado como positivo quando ha melhora significativa nos parametros avaliados, de marcha ou
cognitivos. A melhora clinica transitéria dos sintomas apos o Tap test é considerada como um indicador
progndstico positivo para indicacdo da cirurgia de DVP em pacientes com HPNi.

SINTESE DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Conforme relatdrio de analise critica, dois estudos foram analisados para avaliagdo das medidas de
acurdcia do Tap Test e avaliagdo da qualidade da evidéncia: Mihalj et al (2016) e Yamada et al (2016).

Mihalj et al 2016: revisao sistematica, 8 estudos, N= 482, teve como objetivo avaliar o efeito do Tap
Test sobre o desfecho de sintomas principais e nos parametros de validade na identificacdo de pacientes
elegiveis para tratamento cirurgico. Observou-se um VPP alto, 92% (variacdo 73-100%), mas um VPN
de 37% (18-50%). Além disso, o Tap Test teve alta especificidade, 75% (33-100%), mas sensibilidade
intermediaria de 58% (26-87%). A acuracia global do teste foi 62% (45-83%).

Yamada et al 2016: coorte prospectiva, N= 82, pacientes com HPNi provavel seguidos até 12 meses apds
a cirurgia, teve como objetivo avaliar acurdcia, sensibilidade e especificidade do Tap Test e fatores
relacionados com maior sensibilidade do mesmo, na predicao de efetividade do tratamento cirurgico.
O componente da marcha da escala de graduagao da HPNi teve a maior acuracia no Tap Test para
predizer a efetividade do tratamento cirdrgico: AUC 0,74, sensibilidade 56,5%, especificidade 91,7%.
Esta AUC aumentou para 0,76, 0,91 e 0,94 nos subgrupos com durac¢do da doencga <24, <12 e <6 meses,
respectivamente. A sensibilidade e especificidade do componente da marcha da escala de graduacao
da HPNi, no subgrupo com <12 meses de durac¢do da doenca, foi de 92,3% e 90,0%. Acuracia de 72%.

Segundo o relatério, ambos os estudos apresentam limitacdes metodoldgicas importantes. Observa-se
gue os estudos sdao extremamente heterogéneos em relagao aos parametros utilizados para definir o
resultado do teste e para definicdo da resposta clinica apds a cirurgia. Os dois estudos incluidos
apresentam nivel de evidéncia baixo de acordo com o GRADE.




Concluiu-se que o Tap test possui um alto valor preditivo positivo (a probabilidade de um individuo
avaliado e com resultado positivo ser realmente doente). No entanto, ndo foi possivel determinar
valores Unicos de sensibilidade e especificidade para o Tap test devido as limitacdes apresentadas pelos
estudos.

E urgente e necessdrio estabelecer uma escala padronizada para uso internacional, que seja confidvel,
para avaliar a melhora dos sintomas de HPNi, possibilitando que estudos futuros sejam comparaveis e
para reducdo do risco de viés. Além disso, o desenho ideal para identificar a eficacia da utilizacdo do
Tap test para indicacdo cirurgica adequada seriam ensaios clinicos randomizados que comparassem a
estratégia de tratamento para a HPNi com e sem a realiza¢do do teste para indicacdao do tratamento
cirdrgico.

SINTESE DAS INFORMAGOES ECONOMICAS

O proponente apresentou uma analise de custo-efetividade, modelo de arvore de decisdo, avaliando o
impacto da utilizagdo do Tap test na redugao de cirurgias de derivagao consideradas “desnecessarias”.
A populacdo alvo considerou pacientes encaminhados para realizacdo de cirurgia. Ndo foram
localizados estudos de avaliacdo econdmica do Tap Test no contexto clinico da HPNI, identificando-se
uma lacuna de conhecimento na literatura vigente. O proponente apresentou uma avaliacdo do tipo
custo efetividade e concluiu que o Tap test evita cirurgias de DVP desnecessadrias, e, em média, gera
uma economia de cerca de 2,1 mil reais por cirurgia evitada.

Segundo o relatério dos pareceristas, 0 modelo apresentado foi considerado inadequado devido a
inimeras inconsisténcias: (a) valores de sensibilidade e especificidade utilizados no modelo ndo foram
obtidos a partir de uma metandlise; (b) esses valores médios apresentados consideram resultados de
melhora clinica pds cirdrgica que sdo avaliados utilizando testes e pontos de corte muito diferentes
entre os estudos individuais e por isso esses valores ndo podem ser considerados confidveis; (c) valor
do Tap test parece estar subestimado no modelo; (d) populagdo alvo deveria incluir todos pacientes
com diagndstico de HPNi candidatos a cirurgia e ndo somente aqueles que serdo encaminhados para
realizacdo de derivacdo ventricular

As analises de sensibilidade apresentaram uma variacdo de +10% para todos os parametros. Como os
estudos apresentam valores muito heterogéneos para a sensibilidade e especificidade do Tap test, para
uma melhor avaliagao do impacto dessas variaveis no modelo, os valores de limitrofes identificados nos
estudos incluidos deveriam ser testados no modelo.

O modelo de andlise de impacto orcamentdrio (AlO) apresentado pelo proponente teve o intuito de
simular o impacto financeiro da inclusdo do Tap test como diagndstico complementar para hidrocefalia
de pressdo normal idiopatica, na perspectiva do Sistema de Saude Suplementar. Foi adotado o
horizonte temporal de 5 anos. Nova AlO foi realizada pelo parecerista, considerando-se as limitagdes
do modelo apresentado pelo proponente, incluindo o fato do cendrio base apresentado superestimar
a populagdo elegivel pela ndo inclusdo nos calculos da realizacdo do teste, os itens de custos associados
nao terem sido incluidos nos calculos e os cenarios alternativos utilizados na andlise de sensibilidade do
proponente terem sido insuficientes.

A AlO elaborada pelo parecerista considerou a perspectiva do pagador, para um horizonte temporal de
5 (cinco) anos. A populacdo-alvo foi estimada pelo método epidemiolégico, utilizando-se a populacdo
com cobertura de planos de saude, e aplicando-se o crescimento populacional médio esperado (0,7%)
no periodo. Utilizou-se a populacdo com idade acima de 60 anos e a esta populacdo foi aplicada a
prevaléncia de 1,3% de HPNi. Posteriormente, a populagdo estimada, que realizaria o Tap test, foi
ajustada considerando-se que cerca de 20 % dos pacientes que sofrem de HPNi recebem o tratamento
cirurgico. Desta forma, a populacdo elegivel média final foi de 16.886 individuos por ano.




Foram aplicados os custos diretos do procedimento para a realizagdo do Tap Test e da cirurgia de
derivacdo ventricular (tabela CHBPM 2018) e considerados 2 (dois) cendrios: (a) Cenario atual (cenario
Referéncia): cuidado padrdo em 100 % dos pacientes com HPNi e (b) Cenario alternativo: realizacdo do
Tap test em todos os pacientes, e os pacientes com resultado negativo no primeiro teste foram
submetidos a um segundo teste ainda durante o primeiro ano. O tratamento cirurgico foi indicado para
todos que apresentaram o resultado positivo no teste.

O resultado da AIO recalculada pelo parecerista, relativa a incorporacdo gradativa do Tap test para
indicagdo do tratamento cirldrgico para pacientes com HPNi, demonstrou que a realizacao do Tap test
gera um IOl médio de cerca de 6,2 milhdes de reais por ano e um 10l acumulado de cerca de 31 milhdes
de reais, em 5 (cinco) anos.

CAPACIDADE INSTALADA

Conforme os proponentes, o Tap Test estd disponivel em diversos servicos de saude no Brasil, o teste
deve ser realizado por neurologistas ou neurocirurgides, em ambulatérios especializados, em regime
de hospital-dia ou em hospitais. Segundo o proponente, ha distribuicdo de hospitais e médicos
neurologistas e neurocirurgides em todo o territério nacional. Nao foram apresentados
guestionamentos sobre a capacidade instalada para operacionalizacdo da tecnologia na Reunido
Técnica para discussdo do Tap Test. Com base nessas informacbes, é possivel presumir que ha
capacidade instalada constituida para realizacdo do Tap Test em ambito nacional, embora com algum
grau de incerteza quanto aos dados apresentados pelo proponente no FormRol.

ANALISE TECNICA

Conforme relatério de analise critica, atualmente, as evidéncias sobre o Tap Test para auxilio ao
diagnostico da hidrocefalia de pressdao normal idiopatica (HPNi) estdo baseadas em estudos com nivel
de evidéncia baixo e grau de recomendacao fraca a favor da tecnologia. As evidéncias indicam que o
procedimento possui um alto valor preditivo positivo, porém a sensibilidade e a especificidade do teste
apresentam valores considerados baixos. Os estudos apresentam importantes limitagdes
metodoldgicas e sdo extremamente heterogéneos em relacdo aos parametros utilizados para definir o
resultado do teste e para definicdo da resposta clinica apds a cirurgia.

Embora apresente alto valor preditivo positivo, um teste com resultado negativo ndo exclui o
diagndstico de hidrocefalia de pressao normal. Ademais, existe significativa incerteza em relacao a
magnitude do efeito. Estima-se uma reducdo de cerca de 15% no numero das cirurgias, 60% destas
desnecessarias, 40% erroneamente suspensas com base no Tap Test. O impacto clinico de nado realizar
a cirurgia no cendrio de uma doenca neuroldgica grave reversivel deve ser ponderado. A realizacdo de
ensaios clinicos controlados randomizados, que avaliem a efetividade da realizagdo do Tap test na linha
de cuidado para indicacdo do tratamento cirdrgico de pacientes com HPNI, é essencial no contexto
considerado.

PARTICIPACAO SOCIAL
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URL: https://www.youtube.com/watch?v=czu2GuZTLpY

Representante do proponente: O teste tem como fungdo principal auxiliar na confirmacao diagndstica
e progndstica em pacientes com suspeita de hidrocefalia de pressdo normal idiopatica (HPNi),
aumentando a acuracia do diagndéstico de HPNI e auxiliando na avaliacdo da resposta ao tratamento




cirargico. A HPN é importante causa de deméncia potencialmente reversivel, quedas frequentes e
infeccdo urindria recorrente em idosos. As caracteristicas clinicas e de imagem da HPN podem ser
incompletas ou inespecificas, de modo que este se torna um diagndstico dificil para médicos. A
derivacdo ventriculo peritoneal (DVP) tem eficacia de até 90% no tratamento da HPN. O TAP test
consiste em avaliacdo cognitiva e da marcha, pré e pds coleta de liquido cefalorraquidiano - LCF, com
verificacdo da pressdo liqudrica inicial e final. Conforme evidéncias cientificas, o teste tem alto valor
preditivo positivo, uma melhora da cognicdo e da marcha apds a drenagem liqudrica corrobora a
indicacdo de cirurgia para instalacdo de derivacdo ventriculoperitoneal (DVP).

Foi apresentado um estudo de custo-efetividade, tendo como desfecho o n2 de cirurgias de Derivacao
Peritoneais. Modelo de arvore de decisdo, populacdo com HPNI com testes diagndsticos positivos.
Segundo o proponente, a realizagao do TAP TEST reduziria em 15% o nimero das cirurgias e possibilitaria
uma economia de RS 2.123,10 no custo unitario total. No AlO, a populacdo elegivel cresceu de 80.559
para 94.020, dado o seu perfila etdrio (=> acima de 60 amos). A economia acumulada alcancou R$925.8
mm em cinco anos.

Representante da UNIMED: Atualmente, ndo ha um procedimento Unico na CBHPM que referencie a
realizacdo do TAP test, mas uma série de procedimentos individualizados que quando realizados em
conjunto configuram o TAP test. Isto pode ser um problema para a contratualizagdo e gestao da
autorizacdo do procedimento. O exame, se negativo, ndo contraindica a cirurgia, devendo-se prosseguir
a propedéutica. O teste tem baixa capacidade de predizer a resposta cirdrgica entre os nao
respondedores. E necessario padronizar os parametros do teste (para avaliacdo da cognicdo, para
avaliacdo da marcha, volume de LCF a ser retirado, tempo para afericdo dos resultados) e mais estudos
sdo necessarios para avaliar seu papel para contraindicar, com seguranca, o implante da derivacao
ventriculoperitoneal. Pontuou que o resultado do exame TAP negativo, ndo exclui necessariamente o
paciente de indicacdo para a cirurgia, possuindo um VPN baixo, dai a existéncia de um nivel de incerteza
elevada, quanto a economia de recursos projetada.

Outras consideracdes:

ABN: O principal objetivo com a realizacdo do teste é evitar cirurgias desnecessarias. Nao é possivel fazer
uma padronizacdo dos testes, vai depender do tipo de servico que estda atendendo o paciente. Os
mesmos protocolos devem ser utilizados antes e apés coleta do LCF. Um teste negativo, de fato, ndao
exclui a doenca, sendo necesséria propedéutica complementar.

AMB: Pode ser rediscutida a criacdo de um procedimento Unico para o TAP test na CBHPM.

Unimed: E importante que ocorra uma padronizacdo e que sejam estabelecidos parametros para o
acompanhamento e execug¢ao do teste.

Outro participante mencionou a necessidade de revisdao do AlO em fung¢dao dos custos de tratamento
etc. Foi apontado que o modelo econdmico desconsiderou a reducdo de cirurgias uroldgicas
ginecoldgica, drenagem.

NOTA TECNICA DE CONSOLIDAGAO DAS PROPOSTAS DE ATUALIZAGAO DO ROL

RECOMENDAGAO PRELIMINAR - RP

Ndo recomendar a incorporacgao do procedimento Tap Test, para auxilio ao diagnéstico da hidrocefalia
de pressdao normal idiopatica (HPNi), no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

DOCUMENTOS VINCULADOS



Relatério de andlise critica de Proposta de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude -
Teste de pung¢do lombar Unica ou repetida (Tap Test) para Hidrocefalia de Pressao Normal Idiopatica,
2020.




