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Relatdrio da Audiéncia Publica n? 40, sobre recomendagdes preliminares desfavoraveis a
incorporacao de tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos em Satde.

No dia 22 de marco de 2024, as 9h30, foi realizada virtualmente, via plataforma Microsoft
Teams, com transmissdo ao vivo pelo canal da ANS no YouTube, a Audiéncia Publica n2 40,
gue tratou da recomendacdo preliminar de ndo incorporacdo no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude das tecnologias (i) Tomografia de coeréncia éptica coronariana para
avaliacdo de doenca arterial coronariana e Intervenc¢do coronariana percutanea (UAT n2 111)
e (ii) Fechamento do apéndice atrial esquerdo (percutaneo) para prevencdo de acidente
vascular cerebral (AVC) em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvar (FANV) com
contraindica¢do e/ou falha a terapia com anticoagulantes orais (ACO) (UAT n2 115), conforme
publicacbes de aviso e retificacdo no DOU, em 11 de marco de 2024 e 13 de marc¢o de 2024,
respectivamente.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10, pardgrafo 11, inciso IV, da Lei
n.2 9.656/1998, alterada pela Lei n.2 14.307/2022, e seu conteldo integral esta disponivel em
https://www.gov.br/ans canal oficial da ANS no YouTube ANS Reguladora.

A reunido foi conduzida pela Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporacao de Tecnologias
em Saude.

A area técnica da ANS realizou apresentacdo sobre as tecnologias e a motivacdo para a
recomendacao preliminar de ndo incorporacao, conforme anexo do presente documento.

Os participantes realizaram suas manifestacbes sobre o tema, respeitada a ordem de
inscricdo e o tempo previsto para o debate. O inteiro teor das manifestacdes esta disponivel
em https://www.youtube.com/live/dYFNMvOdwMQ?feature=shared

Encerramento da Audiéncia Publica

A Gerente Geral de Regulagdo Assistencial encerrou a Audiéncia Publica agradecendo todas
as contribuicdes realizadas, esclarecendo as préoximas etapas do processo de analise das
propostas em debate.

ANEXOS:
Apresentacao

Lista de Presenca



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas
https://www.youtube.com/@ANSreguladoraoficial
https://www.youtube.com/live/dYFNMvOdwMQ?feature=shared
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egislacao - Processo de Atualizacao do Rol
" Lei n? 9.656/1998 (alterada pela Lei n? 14307/2022) - dispOe sobre os
planos e seguros privados de assisténcia a saude

= RN n? 555/2022 - dispde sobre o rito processual de atualizacao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, no ambito da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar
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Lei 9.656/1998 - Audiéncias Publicas

Art. 109, § 11, inciso IV, da Lei 9.656/98 (incluido pela Lei 14307/2022):

(...)

§11. O processo administrativo de que trata o §7° deste artigo observara o disposto
na Lei n®9.784, de 29 de janeiro de 1999, no que couber, e as seguintes determinacoes:

IV - realizacé@o de audiéncia publica, na hipotese de matéria relevante, ou quando tiver
recomendacgdo preliminar de ndo incorporagdo, ou quando solicitada por no minimo
1/3 (um terco) dos membros da ComissGo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar;
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_ Audiéncia Publica n? 40/2024

A presente audiéncia publica tem por objetivo a coleta de contribuicdes acerca de recomendacao preliminar de
nao incorporacao referente a duas unidades de analise técnica:

UAT 111 — TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA PARA AVALIACAO DE DOENCA ARTERIAL CORONARIANA
E INTERVENCAO CORONARIANA PERCUTANEA

UAT 115 — FECHAMENTO PERCUTANEO DO APENDICE ATRIAL ESQUERDO PARA PREVENCAO DE ACIDENTE
VASCULAR CEREBRAL (AVC) EM PACIENTES COM FIBRILACAO ATRIAL NAO VALVAR COM
CONTRAINDICAGCAO E/OU FALHA A TERAPIA ANTICOAGULANTES ORAIS
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_ PROPOSTA DE ATUALIZAGCAO

"= Protocolo: 2023.1.000149

= N2 UAT: 111

= Tecnologia: Tomografia de Coeréncia Optica - OCT

= |ndicacao de uso: Avaliacdo de doenca arterial coronariana e intervencao coronariana percutanea (ICP)
= Proponente: SBHCI - SOCIEDADE BRASILEIRA DE HEMODINAMICA E CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA

= Tecnologia alternativa disponivel no Rol para a mesma indica¢ao de uso: Angioplastia guiada por ultrassom
intravascular (IVUS)

= Nota Técnica de Recomendacdo Preliminar: NOTA TECNICA N2 11/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

= Recomendacao Preliminar - RP: Desfavoravel a incorporacao ao Rol
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S CONTEXTUALIZACAO

A doenca arterial coronariana (DAC) é uma doenca cardiovascular (DCV) causada por lesdes provocadas ao endotélio

vascular, caracterizada por um quadro inflamatério crénico de origem multifatorial. Surge de forma lenta e

assintomatica.

= A avaliacao diagnostica da maior parte dos pacientes sob suspeita de DAC é baseada na avaliagdo dos sintomas (ex.: dor
tordcica anginosa), no eletrocardiograma, nos testes funcionais nao-invasivos e em exames laboratoriais.

= O cateterismo cardiaco diagndstico fica reservado aos pacientes de maior probabilidade de DAC sintomatica ou aguda.
Essa imagem coronariana invasiva permite investigar a localizacao das placas de aterosclerose, suas caracteristicas e a
gravidade da obstrucao.

= (Os tratamentos recomendados para pacientes com DAC incluem: modificacbes de estilo de vida, tratamento
farmacoldgico, cirurgia de revascularizacao do miocardio e a intervencao corondria percutanea (ICP) ou angioplastia.

= A ICP é um tratamento nao-cirdrgico que consiste na desobstrucao das artérias coronarias por meio de um cateter-
baldo, com o objetivo de aumentar o fluxo sanguineo para o coracgao.

= A técnica padrao-ouro que tem sido utilizada para guiar a ICP é a angiografia coronaria (cateterismo cardiaco).

-~ ANS Agéncia Nacional de
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CONTEXTUALIZACAO

Nas ultimas décadas surgiram tecnologias de imagem que possibilitaram andlises mais detalhadas de lesGes coronarianas:
ultrassom intravascular (IVUS) e tomografia de coeréncia optica (OCT). Ambos sao aplicados durante a ICP com o
objetivo de planejar, orientar e avaliar o posicionamento de stents em placas estenoticas.

A angiografia coronéria.(cateterismo cardiaco) e o ultrassom intravascular (IVUS) sdao procedimentos utilizados para
guiar a ICP que ja estao contemplados pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude na Saude Suplementar.

A OCT (tecnologia proposta) gera imagens de elevada resolucao pela dispersao de luz infravermelha, utilizada de modo
complementar a angiografia coronaria e a ICP, através da insercao do cateter especifico. O procedimento requer a injecao
de solucao de contraste iodado.

De um modo geral, a OCT e o IVUS compartilham de indicacdes clinicas semelhantes. Contudo, pela natureza distinta de
suas imagens, possuem distintas vantagens e desvantagens.

O proponente apresentou dossié com a seguinte pergunta de pesquisa: Angioplastia guiada por tomografia de coeréncia
Optica (OCT) pode ser considerada nao-inferior a angioplastia guiada por ultrassom intravascular (IVUS) para
mortalidade e eventos cardiovasculares adversos maiores?

ra AN Agéncia Nacional de
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_ ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

262 Reunido Técnica da COSAUDE: Realizada em 27 e 28/02/2024. Discuss3o inicial da tecnologia  [@)# 5~#4ii(e]
e elaboracdo do relatorio preliminar da comissao. el e

Link 22 dia: https://www.youtube.com/live/cVsmdwfnHig?si=9kZ0TJeJ02Zgtpk]

Consulta Publica n? 126/2024: Recebimento de contribuicbes da sociedade entre 08/03/2024 e
27/03/2024. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela ANS (Relatério de Analise
Critica - RAC), o relatério preliminar da COSAUDE e a NTRP estdo disponiveis para consulta na
pagina da CP.

Link: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-
publicas/consulta-publica-126

A~ AN Agéncia Nacional de
6 ! Sauide Suplementar


https://www.youtube.com/live/cVsmdwfnHig?si=9kZ0TJeJ02ZgtpkJ
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https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-126

""" EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Segundo o Relatdrio de Analise Critica — RAC:

O Proponente avaliou 11 estudos comparando OCT versus IVUS:

* 4 ECR - estudos de nao-inferioridade com baixo risco de viés ou alguma preocupacao
e 7 RS com metanalises - MAR com comparacdes indiretas e qualidade metodoldgica
criticamente baixa

Ressalta-se que os desfechos clinicos relevantes na PICO se configuram como desfechos secundarios nos
ECRs apresentados, resultando em limitacdo para a extrapola¢ao dos achados de nao-inferioridade em

relacao a comparagao OCT versus IVUS.

De toda forma, os resultados dos ECRs nao possibilitaram avaliar de forma robusta a diferenca no risco
relativo entre OCT e IVUS para mortalidade cardiovascular (MC) e ha incertezas acerca de seu efeito sobre
os Eventos Cardiacos Adversos Maiores (ECAM) onde a diferenca ndao se mostrou estatisticamente

significativa.
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""" EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Segundo o Relatdrio de Analise Critica — RAC:

= As estimativas para os outros desfechos (mortalidade por todas as causas, infarto agudo do miocardio,
trombose de stent, revascularizacao de lesdao-alvo e acidente vascular encefalico) também nao
mostraram diferenca estatisticamente significativa entre as tecnologias, ou ndao apresentaram eventos

em quaisquer dos grupos que possibilitassem uma estimativa do risco relativo.

= Em relagcao aos resultados da RS (Sattar, 2022), destaca-se o amplo intervalo de confian¢a, indicando
imprecisao da medida e poder estatistico limitado para detec¢ao de diferengas no acompanhamento a

longo prazo, mesmo apos a inclusao de estudos observacionais.
Ainda assim, tais resultados foram desfavoraveis a ICP guiada por OCT para a maioria dos

desfechos relevantes.
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AVALIACAO ECONOMICA

Dados da avaliacao econdmica apresentada pelo PROPONENTE:
= Tipo de estudo: Custo-minimizacao
= Comparadores: Ultrassom intravascular (IVUS)

= Resultado: economia de RS 492,90 por exame

Principais incertezas com rela¢ao ao estudo:

= A adocao do modelo de custo-minimizacao nao é adequada, uma vez que a melhor evidéncia

disponivel ndo é conclusiva para assumir uma relacao de equivaléncia entre as tecnologias
comparadas.

= Analise do parecerista apontou que o custo da OCT € maior que o da IVUS, ao contrario do que foi
apresentado pelo proponente, o que compromete o resultado de economia.
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_ ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

AlO recalculada pelo PARECERISTA na planilha padrao da ANS

= Populagao-alvo: calculada pelo método epidemioldgico, total de 27.287 pacientes em 5 anos (média

anual de 5.457 pacientes)
= Comparadores: Ultrassom intravascular (IVUS)

= Difusao: Evolucao de 10% a 50% em 5 anos

= Impacto orgamentario incremental:

RS 4,5 milhGes em cinco anos (média anual de RS 892,6 mil)
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Motivacdo para recomendagio preliminar desfavoravel - CONCLUSAO

= O corpo de evidéncia é considerado de baixa qualidade, especialmente devido a grande imprecisao dos
resultados dos estudos apresentados na perspectiva estatistica, subsistindo incertezas para assumirmos
a nao-inferioridade da OCT em relacao ao IVUS para avaliacdo de doenca coronaria e intervencao

coronaria percutanea.
= A estimativa preliminar de gastos para uma populacdo-alvo média anual de 5.457 pacientes é de RS 892

mil ao ano. Este resultado possui um grau de incerteza associado ao parametro de custo da tecnologia e

de seu comparador.
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_ PROPOSTA DE ATUALIZAGCAO

" Protocolo: 2023.1.000152

= Proponente: Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista
= N2 UAT: 115

= Tecnologia: Fechamento percutaneo do Apéndice Atrial Esquerdo

= |ndicacao de uso: Prevencao de Acidente Vascular Cerebral (AVC) em pacientes com fibrilacdo atrial nao
valvar (FANV) com contraindicacdo e/ou falha a terapia anticoagulantes orais (ACO)

= Recomendac¢ao preliminar:

Desfavordvel, conforme NOTA TECNICA N2 11/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO, processo SEI n?33910.004574/2024-29
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_ ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

262 Reunido Técnica da COSAUDE: Realizada em 22/02/2024. Discussdo inicial da
tecnologia e elaboracao do relatério preliminar da comissao.

Link :262 Reunido Técnica da COSAUDE (youtube.com)

Consulta Publica n? 126/2024: Recebimento de contribuicdes da sociedade entre
08/03/2024 e 27/03/2024. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela
ANS (Relatério de Andlise Critica - RAC), o relatério preliminar da COSAUDE e a NTRP
estao disponiveis para consulta na pagina da CP.

Link: Consulta Publica - CP n2 126 tem como objetivo receber contribuicoes para a

revisao da lista de coberturas dos planos de saude — Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (www.gov.br)
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4 ! Sauide Suplementar


https://www.youtube.com/watch?v=cVsmdwfnHig&t=220s
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-126
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-126
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-126
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Motivacao para a Recomendac¢ao Preliminar

As evidéncias relativas ao fechamento percutaneo do apéndice atrial esquerdo (FAAE) na prevencao de acidente vascular
cerebral (AVC) em pacientes com fibrilagdo atrial ndao valvar (FANV) e com contraindicagdo ou falha ao uso de
anticoagulantes orais (ACO), sao provenientes de 2 revisdes sistematicas e que sugerem que o FAAE com oclusores
endocardicos possui eficicia/efetividade e seguranca semelhantes ou superiores em relacdo ao uso de ACO para prevencao
de AVC.

Em especial foram identificadas reducdao de morte cardiovascular, de morte por todas as causas e de sangramento maior
nao relacionado ao procedimento. Todavia, tais resultados foram observados ao se comparar o FAAE com o uso de
anticoagulantes orais, uma vez que nao foram encontrados estudos com a populacdao de interesse, que é aquela com
contraindicacao ou falha ao uso de ACO.

A andlise técnica também constatou que informacdes adicionais s3o necessarias para a identificacdo de critérios objetivos
gue possam indicar de maneira mais segura os pacientes elegiveis ao procedimento. O resultado de dominancia do estudo
de custo-utilidade também é incerto, uma vez que esta relacionado principalmente aos custos associados a prevencao de
AVC hemorragico em estudos que possuem importantes limitacoes, além de comparadores cujos custos nao devem ser
incluidos na perspectiva da saude suplementar (terapia anticoagulante de uso domiciliar).

Quanto ao impacto orcamentario, também ha incertezas quanto a populacao e aos comparadores. A estimativa preliminar
de gastos para uma populacdo-alvo média anual de 38.152 pacientes varia de RS 35,7 milhdes a RS 138,4 milhdes ao ano,
em média, nos proximos cinco anos, dependendo da taxa de difusao adotada.
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Contextualizacao

O fechamento percutaneo do apéndice atrial esquerdo é um procedimento cirdrgico minimamente invasivo para selar o
AAE (Apéndice Atrial Esquerdo), reduzindo o risco de Acidente vascular cerebral — AVC.

A indicacao de uso proposta na presente submissao é sua utilizacao em pacientes com fibrilagao atrial nao valvar (FANV) e
com contraindicagcao ou falha ao uso de anticoagulantes orais (ACO).

A fibrilacao atrial FA é uma arritmia caracterizada por contracdes rapidas e irregulares dos atrios, atingindo uma frequéncia
alta de batimentos cardiacos, sem atingir a contracao atrial efetiva.

A FA é considerada uma arritmia de alto risco embdlico: pacientes com FA tém cinco vezes mais chances de ter um evento
cerebrovascular (AVE).

A fibrilacao atrial ndo valvar (FANV) é a causa mais frequente de AVC, sendo responsavel por 25% dos AVC isquémicos e
50% dos AVC cardioembdlicos.

Em pessoas com fibrilacdao atrial que nao tém doenca valvar ou FANV, a maioria dos coagulos sanguineos que ocorrem no
atrio esquerdo se originam no apéndice atrial esquerdo (AAE) que é uma estrutura do atrio esquerdo do coracao.

Estima-se que 90% dos trombos que podem posteriormente causar tromboembolismo na vasculatura sistémica se
originam no AAE.
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e —
EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Segundo o Relatério de Analise Critica— RAC

= A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca da tecnologia para a indicacao proposta é
baseada em revisoes sistematicas de ensaios clinicos randomizados e estudos observacionais, com certeza

da evidéncia para os desfechos mais relevantes variando de baixa a moderada.

= As duas revisOes sistematicas incluidas sugerem que o Fechamento (percutaneo) do Apéndice Atrial
Esquerdo (FAEE) com oclusores endocardicos possui eficacia/efetividade e seguranca semelhantes ou
superiores em relacdo ao uso de Anticoagulantes orais (ACO) para prevencdao de Acidente Vascular

Cerebral (AVC) .
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EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Segundo o Relatério de Analise Critica— RAC

= Para evidéncias provenientes de ensaios clinicos randomizados - ECR, destaca-se a reducao do risco de AVC
hemorragico (76% a 80%), morte cardiovascular (36%), morte por todas as causas (23% a 24%) e
sangramento maior nao relacionado ao procedimento (48%) no grupo com FAAE em comparagao ao grupo

tratado com ACO.

= As evidéncias de estudos observacionais corroboram a reducao de morte cardiovascular e de morte por
todas as causas nos pacientes com FAAE comparados aqueles tratados com ACO (39% e 37%,
respectivamente). Ademais, ndao mostram diferencas quanto ao AVC hemorragico e apontam uma reducao

significativa de sangramento maior no grupo FAAE (39%).
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e —
EVIDENCIAS CIENTIFICAS

= Pontos relevantes:

* falta de estudos compreendendo pacientes com contraindicacao ou falha ao uso

prolongado de ACO
* escassez de ECR investigando o FAAE com os diferentes tipos de oclusores

* escassez de ECR comparando ao tratamento com ACO (em especial os NOAC), ao

melhor cuidado de suporte, nao tratamento ou placebo
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AVALIACAO ECONOMICA

Dados da avaliacao econdmica apresentada pelo PROPONENTE:
= Tipo de estudo: Custo-utilidade

= Comparadores: Varfarina e NOAC (novos anticoagulantes)

RESULTADO:
= A tecnologia foi dominante (maior efetividade e menor custo) em relacdo aos

comparadores
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. — AVALIACAO ECONOMICA

Elementos para cautela na interpretag¢ao dos resultados:

= O resultado esta relacionado principalmente aos custos associados com a prevencao da ocorréncia de

eventos de AVC hemorragicos, o que é consistente com outros estudos publicados previamente

= Entretanto, seu relato possui importantes limitacdes que incluem a auséncia de descricao de

parametros e inconsisténcias de fontes, o que reduzem a confianca nas estimativas apresentadas

= Ademais, destaca-se que os custos de aquisicdo de terapia anticoagulante (ex.: varfarina) para
tratamento domiciliar se trata de uma exclusao legal, sem cobertura obrigatéria pelas operadoras, nao

sendo consistente com a perspectiva econdmica da saude suplementar

ra AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

AlO recalculada pelo parecerista na planilha padrao da ANS
* Populacao-alvo: 190.762 pacientes em 5 anos, média anual de 38.152
= Comparadores: Varfarina e Rivaroxabana

= Difusao:
e Cenario 1: Evolucaode 1,7% a 5,7% em 5 anos

* Cenario 2: Evolucaode 1,7% a 21,7% em 5 anos

" Impacto or¢camentario incremental:

* Cenario 1: RS 178,6 milhdes em cinco anos, média anual de RS 35,7 milhdes

e Cenario 2: RS 691,8 milhdes em cinco anos, média anual de RS 138,4 milhdes
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ANA CECILIA DE SA CAMPELLO FAVERET
ANDREIA BRAGA BUSMEYER

ANETE MARIA GAMA

BRUNA ALESSANDRA VALE DELOCCO
CARLA CRISTINA DASNEVESGRILO
CARLA VALERIA MARTINS RODRIGUES
CARLOS EDUARDO MENEZES DE REZENDE
CASSIO IDE ALVES

DANILO FAGNER URTADO

FELIPE DE OLIVEIRA PANTOJA

FELIPE UMEDA VALLE

FLAVIA CORDEIRO

FLAVIA TANAKA

JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO
LEONARDO MOTTA SOARES

LUIZ RICARDO TRINDADE BACELLAR
MAIARA PRADO GARCIA ANTONIO
MAIRA NASCIMENTO PINHEIRO

MARDEN ANDRE TEBET

MARIA DE FATIMA DA ENCARNACAO TEIXEIRA
MARTA SUNDFELD

MILTON DAYRELL LUCASFILHO

MURILO CONTO

Lista de Presenca

22/03/2024

INSTITUICAO

ANS

UNIMED CURITIBA
ANS

ANS

ANS

ANS

ANS

ABRAMGE
BOSTON SCIENTIFIC
UNIMED CURITIBA
CAECS/ANS

ANS

ANS

ANS

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR - ANS

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL
ANS

SBHCI

SAUDE PETROBRAS

ANS

ANS

SBHCI - BSC
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27

NATALIA DIASBRANDAO

SARAH RAMALHO RODRIGUES

SIMONE HAASE KRAUSE

TATIANA CALI DE OLIVEIRA

FEDERACAO NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR (FENASAUDE)

PACIENTE
ANS

FENASAUDE
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