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CONTEXTO

Trata-se de proposta de atualizacdo do Rol que tem como objeto a incorporacao do
procedimento Neuronavegacao aplicada ao tratamento. Segundo o proponente, o procedimento est3
listado na Classificacdo Hierarquizada de Procedimentos Médicos — CBHPM como
“Localizagdo/intervencdo estereotaxica de lesGes/estruturas de cranio por neuronavega¢do com
intervencdo”, cédigo 3.14.01.41-4.

Conforme esclarecimento da Sociedade Brasileira de Neurocirurgia, o procedimento
“Localizagdo/intervencdo estereotaxica de lesGes/estruturas de cranio por neuronavega¢do com
intervencdo” nado inclui os custos do procedimento neurocirdrgico principal, sendo um ato médico
sequencial associado ao mesmo, fazendo parte, portanto, da composicdao de custos vinculada ao
procedimento neurocirurgico principal.

Conforme parecer do proponente:

“A hemorragia intracerebral resulta, em geral, da ruptura de uma pequena artéria
arteriosclerdtica enfraquecida, principalmente por hipertensGo arterial crénica. Em geral, essa
hemorragia é ampla, unica e devastadora. O consumo de drogas simpatomiméticas, por exemplo, pode
causar hipertenséo transitoria grave induzindo hemorragia. Com menos frequéncia, a causa pode ser
um aneurisma congénito, malformag¢do arteriovenosa ou outras malformagbes vasculares, trauma,
aneurisma micotico, 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 disfung¢do neuronal. Grandes hematomas aumentam
a pressdo intracraniana. A pressdo 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 didmetro podem causar desvio da linha média ou hernia¢éo. Herniagdo,
hemorragia mesencefdlica ou pontina, hemorragia intraventricular, hidrocefalia aguda ou dissecagéo
do interior do tronco encefdlico podem afetar a consciéncia, causando coma e morte.”

Atualmente, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) contempla em seu Rol a opg¢do de
cirurgias intracraninas sem o uso de neuronavegacao (neurocirurgia convencional).

TECNOLOGIA EM SAUDE

De acordo com o proponente, a neuronavegacao faz o rastreamento continuo da localizacdo da
anatomia do paciente e exibe esta informagdao em tempo real em um monitor antes, durante e depois
da cirurgia, ajudando o cirurgido a se orientar durante o procedimento. A neuronavegacdo utiliza as
imagens diagndsticas do paciente, como Tomografia Computadorizada ou Ressonancia Magnética, que
sdo carregadas no sistema de neuronavegacdao, 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
anatdmicas de interesse. Na sequéncia, realiza-se o registro do paciente, que é a correlacdo deste
modelo 3D com a anatomia e posi¢do real deste paciente na mesa de operagdes, para que o cirurgiao
possa ver ou ‘rastrear’ seus instrumentos em relagao a anatomia real do paciente e se orientar pela
animacao 3D mostrada na tela do computador.

SINTESE DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Conforme relatério de analise critica, foram identificados 3 ensaios clinicos
randomizados que analisaram a neuronavegacdo para remocdao do hematoma intracerebral. Dentre
esses, um estudo analisou aaspiragdo  guiada por neuronavegac¢ao, 1 estudo  utilizou
a cirurgia endoscdpica com neuronavegacao e em outro foi analisada a evacuacao
cirdrgica estereotdxica do hematoma guiada por neuronavegacgao. Além desses, também foi incluido
um ensaio clinico ndo randomizado que analisou a aspiracdo guiada por neuronavegacao. 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).

Descricao dos resultados segundo desfechos:

Taxa de evacuagao 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 reducao do volume hemorragico
em 68% em 29 horas apods o inicio da hemorragia, todavia os resultados ndo foram estatisticamente
significativos.

Duragao dos procedimentos

Trés estudos relataram desfechos relacionados ao tempo operatério médio dos
procedimentos. O tempo operatério 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
remo¢ao do hematoma com a cirurgia endoscdpica 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 operatorio médio de 1,9 horas
de 14 pacientes submetidos a cirurgia endoscdpica com neuronavegacdo, sem significancia
estatistica.

No ensaio clinico ndo randomizado de Yan et al. o tempo para remoc¢dao 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).

Duragdo da internagao hospitalar

Apenas lestudo reportoua duracdo da internacdo hospitalar. O  resultado
favoreceu significantemente os grupos submetidos a neuronavegac¢do. No estudo de Yan et al. o
periodo de internacdo 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).

Recuperagdao motora

Apenas um estudo mensurou a recuperagdo motora dos pacientes, sendo que as
intervencoes que utilizaram o sistema de neuronavegacao foram superiores aqueles que nao
utilizaram. Ressalta-se que a relevancia clinica desses resultados nao foi discutida no PTC.

O ensaio clinico randomizado de Zhang et al.(7) analisou a recuperacao motora por meio de duas
medidas: a Avaliacao da Performance Fisica Fugl-Meyer (Fugl-Meyer
Assessment of Physical Performance - FMA), que avalia a recuperacdao motora dos membros superiores
e inferiores, e Escala Ashworth modificada (Modified Ashwort Scale - MAS), que foi usada para avaliar
qualquer altera¢do na tensdo do musculo gastrocnémio (Tabela 1).

O grupo submetido a aspiragdo com neuronavega¢dao 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 neuronavegagao com eletro-acupuntura, o grupo que recebeu
somente aspiracdo com neuronavegacdoe o0s pacientes do grupo submetido a eletro-
acupuntura também tiveram recupera¢do motora significativa apds a intervencdo quando comparados
ao grupo que recebeu somente tratamento médico usual (p <0,05).

A melhora da tensdo do musculo gastrocnémio secundaria ao acidente vascular cerebral foi
consideravelmente melhor no grupo que recebeu aspiragdo com neuronavegagao com eletro-
acupuntura (p <0,05).

SINTESE DAS INFORMAGOES ECONOMICAS

A andlise interna da documentacgao dos proponentes apontou fragilidades das evidéncias sobre
os efeitos da intervencdo (beneficios e riscos), e, portanto, o resultado da analise de impacto
orcamentdrio para esta tecnologia ndo deve ser levado em consideracdo na tomada de decisao.

Cabe ressaltar que o procedimento de neuronavegacdao nao 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 salde suplementar.

CAPACIDADE INSTALADA

Conforme informagdes do proponente no FormRol, considerando a perspectiva da saude
suplementar, a tecnologia estd disponivel em ambito nacional, pois qualquer estabelecimento de saude
habilitado para realizacdo de um procedimento de neurocirurgia pode ter acesso a um neuronavegador,
seja através de equipamento proprio ou através de distribuidores de produtos neurocirurgicos, que
estdo localizados em varios estados da unido, e fazem a locacdao do equipamento em ambito nacional.
Também de acordo com o proponente, para o procedimento de neuronavegacdo ha apenas a




necessidade de pessoal treinado em neuronavegacao de cranio e o neurocirurgido que executara o
procedimento principal.

Apesar das informacbes apresentadas pelo proponente, resta duvida sobre quantos
estabelecimentos/servicos de saude habilitados para realizacdo de neurocirurgias, em ambito nacional,
atualmente, ja possuem, de fato, neuronavegadores e pessoal treinado em neuronavegacdo. E
relevante considerar na avaliacdo critica que podem existir custos adicionais relacionados a
aquisicdo/locacdo do equipamento, bem como a capacitacdo de profissionais, que ndo foram
dimensionados na proposta.

ANALISE TECNICA

Nesse relatério foram analisados 4 estudos para descrever as evidéncias clinicas. E importante
ressaltar que cada estudo compreende uma populacdo, comparador e técnica especifica, ndo sendo
adequado avalia-los em conjunto quantitativamente. 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 neuronavegacao em relacdo a duracdo da internacao hospitalar. A recuperacdo motora dos pacientes
foi superior quando utilizado o sistema de neuronavegacao em 1 estudo que avaliou esse desfecho.
A relevancia clinica desses resultados nao foi discutida no PTC. Os resultados mostram nao haver
diferengas entre a neuronavegacdoe a técnica cirdrgica convencional, em relacdo a taxa de
complicagdes perioperatdrias e a mortalidade

CONSIDERAGOES FINAIS

Os resultados dos estudos randomizados mostram ndo haver diferencas entre
aneuronavegacdoe a técnica cirdrgica convencional, em relagdo a taxa de
complicacbes perioperatdrias e a mortalidade. A duracdao do procedimento cirurgico e da internagao
hospitalar foram menores com a utilizacdo de neuronavegacao. Cabe ressaltar que a confianca nas
estimativas é de baixa certeza e podem vir a ser modificadas com estudos futuros.

PARTICIPAGAO SOCIAL

REUNIOES TECNICAS

N2: 6 Data: 04/12/2019

URL: https://www.youtube.com/playlist?list=PLIEVRL51iPY8L5fNP4fWO0J705ibbSITJi

O proponente esclareceu que, neste caso, a Cirurgia Guida por Imagem ou Navegacao Cirurgica
seria indicada para drenagem de hematoma intraparenquimatoso, ndo possuindo indicacdo para
hematoma subdural ou extradural.

Cerca de 20% dos acidentes vasculares cerebrais sdo hemorragicos e as doencas
cerebrovasculares sdo a segunda causa de mortalidade no mundo. O procedimento alternativo hoje
seria a drenagem estereotaxica de cistos, hematomas ou abcessos.

Como beneficios da neuronavegacao, enumerou os seguintes: craniotomia menor; planejamento
pre-operatério do ponto de entrada e trajeto; melhor precisdo do alvo; menor lesdo de tecido
neuroldgico adjacente; taxa de evacuacao foi superior ao comparador; menor tempo operatério; menor
tempo de internacdo (deshospitalizacdo); recuperacdo neurolégica foi superior nos grupos
neuronavegagao ; recuperagao motora a longo prazo foi superior.

Proponente afirmou que ha capacidade técnica instalada e que o procedimento pleiteado consta
da CBHPM 2018, da seguinte forma: “Localizacdo/intervencdo estereotaxica de lesdes/estruturas de
cranio por neuronavegacao com intervencdo (Codigo: 3.14.01.41)".



https://www.youtube.com/playlist?list=PLiEVRL51iPY8L5fNP4fW0J7o5ibbSITJi

O representante da Unimed Brasil apresentou um parecer elaborado com o objetivo de avaliar a
efetividade e seguranca da neuronavegacao nas principais cirurgias cranianas neuroencefalicas e da
coluna vertebral. Argumentou que é grande e incerteza sobre a recuperacao motora e melhora clinica.
A maior parte dos estudos encontrados sdo relatos retrospectivos de experiéncia clinica. Sendo assim,
sugeriu a ndo incorporagdo do procedimento.

RECOMENDAGCAO TECNICA

NOTA TECNICA DE CONSOLIDAGAO DAS PROPOSTAS DE ATUALIZAGAO DO ROL

RECOMENDAGAO PRELIMINAR - RP
N3ao recomendar a incorporacao do procedimento Neuronavegacao, aplicada ao tratamento
cirurgico de hematoma intracraniano, no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

DOCUMENTOS VINCULADOS

1. Relatdrio de analise critica de Proposta de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude, Neuronavegacdo aplicada ao tratamento cirurgico de hematoma intracraniano, 2020.




