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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispde sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologias em saude no ambito do SUS.
Esta lei € um marco para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacao de
tecnologias no sistema publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Saude,
assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacdao de Tecnologias — CONITEC, tem
como atribuicGes a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicao ou alteragao de protocolo clinico

ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na andlise dos
processos de incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias
(prorrogaveis por mais 90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a andlise
baseada em evidéncias, levando em consideracdo aspectos como eficacia, acurdcia,
efetividade e seguranca da tecnologia, além da avaliacdo econémica comparativa dos

beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a

incorporagao no SUS.

Para regulamentar a composicdo, as competéncias e o funcionamento da
CONITEC foi publicado Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de
funcionamento da CONITEC é composta por dois féruns: Plendrio e Secretaria-

Executiva.

O Plendrio é o forum responsavel pela emissdao de recomendagbes para
assessorar o Ministério da Saude na incorporacdo, exclusdo ou alteracdo das
tecnologias, no ambito do SUS, na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas, e na atualizacdo da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), instituida pelo Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E

composto por treze membros, um representante de cada Secretaria do Ministério da
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Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) o presidente do Plenario — e um representante de cada uma das seguintes
instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar- ANS, Conselho Nacional
de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de
Medicina - CFM.

Cabe a Secretaria-Executiva - exercida pelo Departamento de Gestdo e
Incorporacgdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) - a gestdo e a coordenagdo das
atividades da CONITEC, bem como a emissdo deste relatdrio final sobre a tecnologia,
que leva em consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliagdo econémica e o impacto

da incorporacdo da tecnologia no SUS.

Todas as recomendacbes emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta
publica (CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a
CP terd prazo de 10 dias. As contribuicGes e sugestdes da consulta publica sdo
organizadas e inseridas ao relatério final da CONITEC, que, posteriormente, é
encaminhado para o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos para a
tomada de decisdao. O Secretdrio da SCTIE pode, ainda, solicitar a realizacdo de

audiéncia publica antes da sua decisao.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o

decreto estipula um prazo de 180 dias para a efetivacdo de sua oferta a populacdo

brasileira.
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1. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Terapia por pressao subatmosférica (VAC)
Indicagdo: LesGes Traumadticas Agudas Extensas
Demandante: Secretaria de Atencdo a Satide do Ministério da Satude (SAS/MS)

Contexto: Os principios basicos do tratamento de feridas baseiam-se em limpeza, desbridamento,
reducdo do odor, da dor e tratamento da infeccdo ou reducdo da colonizagdo. Outro principio
importante da terapia tépica de feridas é a oclusdo com as coberturas. Os produtos para tratamentos de
feridas podem ser reunidos em dois grandes grupos: agentes tdpicos e curativos. Os curativos Umidos
sao relatados como terapia tradicional ou convencional na literatura e os curativos interativos modernos
sdo as espumas, alginatos de calcio, hidrogéis, hidrocoldides e filmes. Agentes antibacterianos tdpicos,
antissépticos, antibidticos, novos curativos antimicrobianos e curativos por pressdo negativa (vacuo)-

também sdo usados para tratar a infeccdo, com vérios questionamentos sobre a sua eficdcia.

Pergunta: Avaliar a eficacia e seguranca da terapia por pressdo subatmosférica (curativos a vacuo) para

feridas traumaticas extensas agudas.

Evidéncias cientificas: Foi realizada uma busca nas bases de dados primdrias Medline e Lilacs, que
resultou em oito revisGes sistematicas, 14 ensaios clinicos e um estudo de caso-controle. Apds andlise,
apenas dois estudos preencheram os critérios de inclusdo. Um estudo demonstrou eficacia com reducao
do tempo de fechamento da lesdo com o uso de dispositivo “caseiro”. Nao ha evidencias de que o

dispositivo comercial produza melhores resultados.

Avaliagdo de Impacto Orcamentario: Estimado entre R$27.502.042,00 e RS 72.935.287,00 por ano.

Discussdo: O balanco entre a qualidade limitada das evidéncias, os riscos, o custo e os beneficios

demonstrados é desfavoravel.

Recomendac¢ao da CONITEC: Na andlise dos estudos disponiveis foram constatadas incertezas sobre as
evidéncias. No cendrio proposto de trauma, o tema é pouco estudado. O impacto orgcamentario com a
incorporagdo da tecnologia comercial é de cerca de 364 milhdes no cenario de 5 anos. A CONITEC, desta
forma, recomendou a ndo incorporagdo da terapia por pressdo subatmosférica (VAC) para o tratamento

de lesGes traumaticas agudas extensas no SUS.

Decisao: Portaria N2 34, de 26 se Setembro se 2014 - Torna publica a decisdo de ndo incorporar a
terapia por pressdo subatmosférica (VAC) em lesGes traumaticas agudas extensas no

ambito do Sistema Unico de Satde — SUS.
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2. INTRODUCAO

Durante séculos, o tratamento de feridas se desenvolveu com o objetivo de melhorar o
resultado cicatricial em menor tempo possivel. Atualmente se pretende até interferir na biologia
molecular, abordando a sintese de substancias envolvidas nos fenébmenos cicatriciais. Embora a
reparacao tecidual seja um processo sistémico, é necessario favorecer condi¢des locais adequadas

através de terapia tdpica adequada para viabilizar o processo fisiolégico.

Os principios basicos do tratamento de feridas baseiam-se em limpeza, desbridamento, reducdo
do odor, da dor e tratamento da infeccdo ou redugdo da colonizagdo. Outro principio importante da

terapia topica de feridas é a oclusdo com as coberturas.

Pouco se sabe sobre o processo de cicatrizacdo de feridas, tornando seu tratamento bastante
desafiador. S3o muitos os tipos de intervencgbes utilizados. O cenario mais estudado é o de feridas
cronicas, sendo as melhores praticas para o desbridamento (retirada de tecido morto ou contaminado),
gue pode ser cirdrgico, mecanico ou quimico; equilibrio bacteriano e equilibrio de umidade. Tratar a

causa, assegurando a boa nutricdo e prevencdo da infecgdo primaria, também ajuda na cura(1).

Os produtos para tratamentos de feridas podem ser reunidos em dois grandes grupos: agentes
tépicos e curativos. Agentes tdpicos sao aqueles aplicados diretamente sobre o leito da ferida ou
destinados a limpeza ou prote¢ao da area em seu redor. Curativo, também chamado por alguns autores
de cobertura, é o recurso que cobre uma ferida, com o objetivo de favorecer o processo de cicatrizagao
e protegé-la contra agressoes externas, idealmente mantendo-a Umida e preservando a integridade de

sua regido periférica (1).

Normalmente os curativos sdo divididos em primarios, quando usados em contato direto com o
tecido lesionado, e secunddrios, quando colocados sobre o curativo primario. Algumas coberturas
destinam-se basicamente a atuar como curativo secundario; outros, por sua vez, requerem a utilizagao

de cobertura secundaria(1).

Os curativos Umidos sdo relatados como terapia tradicional ou convencional na literatura e os
curativos interativos modernos sdo as espumas, alginatos de célcio, hidrogéis, hidrocoldides e filmes.
Agentes antibacterianos tdpicos, antissépticos, antibidticos, novos curativos antimicrobianos e curativos
por pressdo negativa (vacuo)- também sdo usados para tratar a infec¢do, com vérios questionamentos

sobre a sua eficacia(2).
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As feridas constituem um problema importante para o cuidado com os pacientes. IniUmeras
novas tecnologias tém sido propostas e incorporadas pelos servigcos de enfermagem e médicos baseados
em trabalhos de baixa qualidade metodoldgica. Um tratamento inadequado pode gerar danos e
sofrimento aos pacientes, além de aumento significativo nos gastos para as instituicdes financiadoras
publicas ou privadas. A cicatrizacdo das feridas é multicausal e embora ndo haja dados precisos no
Brasil, alguns trabalhos demonstram grande impacto psicolégico, social e econdmico da cronificacdao de

lesGes(1).

Este relatério analisa o recorte da indicacdo para feridas traumaticas agudas, conforme
demanda da SAS. Cabe destacar que varios estudos, na época da Comissdo de Incorporacdo de
Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC), ja foram realizados para avaliacdo de incorporacdo de
terapia por pressao negativa para fechamento de feridas destacando-se o MTA — Avaliagcdo de multiplas
tecnologias para feridas cronicas e queimaduras(3) e o PTC Parecer técnico-cientifico sobre o uso do
sistema de terapia de feridas para fechamento de feridas a vacuo (4) que concluiram que as evidéncias

existentes ndo justificavam a incorporac¢do da tecnologia.

Pergunta

O objetivo primario deste relatério é avaliar a eficdcia e seguranca da terapia por pressdo
subatmosférica (curativos a vacuo) para feridas traumaticas extensas agudas. A estrutura da pergunta

encontra-se descrita na Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada..

Populagao Pacientes com feridas traumaticas extensas agudas

Intervengdo Terapia por pressao subatmosférica (curativos a vacuo) para

Comparagdo Tratamento padrdo (gaze umida)

Cicatrizacdo das feridas:

e percentual em até 30 ou 60 dias
Desfechos e tempo continuo até a cicatrizagdo completa
e tempo de internacgdo hospitalar

Eventos adversos

Para eventos adversos estudos de quaisquer tipos

Tipos de estudos Para os demais desfechos incluidos primariamente revisGes

sistematicas e ensaios clinicos complementares

TABELA 1 - PERGUNTA ESTRUTURADA
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Populagao
Portadores de lesGes traumaticas agudas extensas (Procedimento 41.30.40.178 Tratamento

Cirurgico de Lesdes Extensas com Perda de Substancia Cutanea)

Intervengao

Terapia por pressao subatmosférica (curativo a vacuo) comercial

Comparadores

O comparador utilizado pelos estudos pode variar desde uma simples gaze umedecida,
antissépticos, antibidticos topicos a sistemas mais modernos como alginatos, dcidos graxos essenciais e
hidrogéis que visam absorver exsudato e manter Umido o leito da ferida. Também sdo utilizados com

frequéncia co-interveng¢ées como desbridamentos, enxertos dificultando a comparacgdo entre grupos.

Desfechos

Foram escolhidos desfechos clinicamente relevantes e de facil obtencdo visando reduzir a

possibilidade de viés uma vez que muitos estudos sdo abertos.

Desfechos teoricamente importantes, mas de dificil padronizacdo, como dor, reducdo
volumétrica da ferida, granulacdo, odor e qualidade da cicatriz ndo foram considerados como desfecho

primdrio, mas foram citados sempre que considerados importantes para a recomendacao final.

Critérios de Inclusdo

e Foram selecionadas revisdes sistematicas, ensaios clinicos randomizados (ECR), e estudos de
caso-controle sempre priorizando as evidéncias cientificas de melhor qualidade e mais

recentes. Os ensaios primarios sé foram avaliados quando nao incluidos nas revisées.

Critérios de exclusao

e Foram excluidos os estudos envolvendo também pacientes com outras indicagdes das

tecnologias.

O objetivo seguranca foi avaliado pelos relatos de eventos adversos, selecionados relatos de
casos, série de casos, coortes, ensaios clinicos ou revisdes sistematicas. Ndo foi avaliada causalidade ou
diferenca entre grupos de intervencdo e controle, podendo em muitos casos o evento adverso ser
causado pela doencga de base e nao pela tecnologia propriamente dita. Todos os documentos enviados

pelo demandante foram avaliados.
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3. TECNOLOGIA PROPOSTA

A Terapia por Pressdo Negativa usa uma combinagdo de succdo a e protetores especiais para
facilitar a drenagem e influenciar no crescimento de tecidos superficiais (figura 1). O liquido aspirado da
ferida é coletado em um recipiente dentro da unidade de controle. Normalmente utiliza-se de 80 a 125
mmHg de pressdo negativa, continuamente ou em ciclos. Essa terapia foi projetada com o objetivo de
melhorar a cura, diminuindo a morbidade, o custo e a estadia prolongada dos pacientes com feridas
cronicas e sem cura, sendo assim uma adjungdo ao tratamento da ferida(5) Dentre as razdes tedricas
que justificam a melhora na cicatrizacdo das feridas, estdo: manutencdo do ambiente Umido da ferida;
aumento do fluxo sanguineo local; remoc¢ao de exsudato da ferida; promocdo da formacao do tecido de

granulagdo; reducdo da infec¢do; pressdo mecanica no enxerto.

Esta terapia pode ser usada como método primario no fechamento ou como um método de
manutencdo na ferida, como ponte até que a reconstrucdo cirdrgica seja possivel. Pode ser utilizada no
tratamento de feridas agudas como queimaduras, traumas e enxertos de pele, mas também é
comumente usada para feridas cronicas ou complexas e sem cura, como por exemplo, as Ulceras por

pressdo, destacando-se a pouca disponibilidade de evidéncias (2).

Este dispositivo, na sua apresentacdo comercial (varias marcas a mais utilizada V.A.C.® : ANVISA
10243860047), tem duas versdes a de tamanho normal e a versdo mini para feridas pequenas (6)
engloba diversos itens: as espumas, encontrada em diversos tamanhos e formatos (400-600 um) ou (60-
270 um),e estes insumos sdo apresentados em kits, contendo bomba portatil, reservatério, espuma,
tubo de sucgdo e uma pelicula adesiva. A pressdo de trabalho do equipamento esta entre 25 a 250
mmHg. O reservatério coletor para armazenar o fluido aspirado da ferida pelo sistema de terapia a
vacuo possui um sache de gel em seu interior que solidifica o fluido coletado e também ha um filtro de
carvao para reduzir os odores do fluido. Este reservatério é de uso Unico e é apresentado em trés
tamanhos (300, 500 ou 1000 ml). O sistema possui também uma bateria para suprir a auséncia de
energia elétrica por alguns instantes. O dispositivo é adaptado a baixo custo, sendo denominado
“dispositivo caseiro” que utiliza esponjas esterilizadas, drenos fenestrados, filmes plasticos e sistema de
aspiracdo hospitalar normal continuo, sendo inclusive estudado por um ensaio clinico para feridas

cronicas (7).
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FIGURA 1 - SISTEMA DE TERAPIA POR PRESSAO NEGATIVA

A terapia é parcial ou totalmente contra-indicada na exposicdo de estruturas vitais (6rgdos ou
vasos), infeccdo ativa, tecidos necréticos, neoplasias, pele fragil (idosos, colagenoses), alergia a adesivos,
sangramento ativo, em uso de anticoagulantes ou com dificuldade de hemostasia (6), o que pode

representar um problema em pacientes com traumas agudos.

E importante ressaltar que vérios produtos apresentam apresentacdes diferentes e uso
combinado com outras tecnologias tornando o parecer que segue apenas uma base para o julgamento

da incorporagdo e ndo uma garantia de efetividade de um produto para uso como diretriz clinica.

Estratégia de busca

Foi realizada uma busca nas bases de dados primarias Medline, Lilacs, conforme estratégia

abaixo.

(((((((systematic[Title/Abstract] AND review[Title/Abstract]) OR meta analysis[Publication Type)))
OR ((((randomized controlled trial[Publication Type] OR (randomized[Title/Abstract] AND
controlled[Title/Abstract] AND trial[Title/Abstract])))) AND ((("Multiple Trauma"[Mesh] OR "injuries"
[Subheading] OR "Wounds and Injuries"[Mesh])) AND "Negative-Pressure Wound Therapy"[Mesh]))))
AND "Negative-Pressure Wound Therapy"[Mesh]) AND ("Multiple Trauma"[Mesh] OR "injuries"
[Subheading] OR "Wounds and Injuries"[Mesh])

A busca resultou em oito revisdes sistematicas, 14 ensaios clinicos e um estudo de caso-
controle. Apds andlise, restaram apenas um ensaio clinico de baixa qualidade(8) e uma revisdao
sistematica(9), com um ECR que utilizou o dispositivo de pressdo-negativa “caseiro”(10). Os achados

foram resumidos na tabela 3.

10
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Estudos excluidos

A maioria dos estudos foi excluida por ndo apresentar grupo controle ou serem apenas revisées
narrativas. Os estudos de Stannard (11, 12) abordavam pacientes com fraturas diferindo muito da
indicacdo proposta pelo demandante. A revisdo sistematica de Roberts (13) abordava trauma de

abdémen e Ubbink (5) feridas cirdrgicas pds-amputagao.

Qualificagao das evidéncias e recomendagdes

Para a avaliacdo da qualidade da evidéncia apresentada, foi utilizado o critério do GRADE

(Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation), conforme tabela 2.

CLASSIFICAGAO DO GRADE PARA QUALIDADE DAS EVIDENCIAS

Alta qualidade- pesquisa adicional que tem pouca probabilidade de mudar a estimativa de efeito

Qualidade Moderada - pesquisa adicional que pode ter um impacto importante e mudar a
estimativa

Baixa qualidade- pesquisa adicional que é muito provdvel de ter importante impacto e de modificar
a estimativa.

Qualidade muito baixa - qualquer estimativa de efeito é muito incerta

RECOMENDAGOES

FORTES - Quando os efeitos benéficos claramente ultrapassam os eventos adversos ou vice-versa

FRACAS- quando balango entre risco e beneficio é incerto, seja pela baixa qualidade das evidencias
ou porque os dados aproximam os riscos e beneficios

TABELA 2 — CLASSIFICAGAO DA QUALIDADE DAS EVIDENCIAS E RECOMENDAGOES - GRADE

11
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Qualidade
(GRADE)

Desenho

Populagao

Desfecho

Resultado

Observagao

Baixa ECR Drenagem hematoma | Tempo de drenagem Reducao de 1,5 dias de
Stannard 2011* , .

pos trauma em dias drenagem N2 pequeno (44

pacientes)
8 x 16% sem diferenga sem !rr‘lportancm

~ . clinica real

Infecgdo estatisticamente
significante
Vikatmaa 2008 (Llanos Feridas traumaticas - , .
1E
2006 — dispositivo Alta RS com 1 ECR com necessidade de Redugdo da drea 0x4,5cm2 p=0,001 60 pacientes,

caseiro”)

sobre trauma

enxertia

média para enxertia

cegamento parcial

Tempo até a alta em
dias

8x12 p=0,001

Reenxerto

17 x 40% p=0,045

* patrocinado pela industria
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4. ANALISE DAS EVIDENCIAS

Eficacia:
Pequeno numero de estudos sugere uma eficacia de reducdao no tempo de cicatrizagdo. Nao

foram localizados estudos comparando com curativos mais modernos.

Outro problema metodoldgico é que a pressao negativa pode ser gerada por dispositivo
“caseiro” ou comercial. Em um cenario com pacientes cronicos e agudos, Perez (7) compara o
dispositivo caseiro com gaze Umida, apresentando reducdo de 10 dias no tempo para cicatrizagado.
Em feridas cronicas, a metanalise realizada pelo Instituto Nacional de Cardiologia (INC), agregando-
se o dado de Perez a revisdo sistematica de Ubbink o tempo para fechamento da ferida apresenta
uma redugdo de 9,49 dias no tempo de fechamento (IC 95% -15,58 a -3,40) significativo, com

grande imprecisao.

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
MeCallan 2000 228 174 4 428 315 a 3.6% -2000[-52.31,12.31]
Feraz 2010 16.3 9548 20 254 1006 20 96.4%  -910[15.30,-2.80] .
Total (95% CI) 25 25 100.0% -9.49[-15.58, -3.40] L 3

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=0.42, df=1 (P =052); F= 0%

Testior overall effect 2= 3.05 (F = 0.002) Favours experimental Favours control

FIGURA 2 — METANALISE REALIZADA NO INC ESTIMANDO A EFICACIA DO TRATAMENTO

POR PRESSAO NEGATIVA

Dano:

A tecnologia necessita de treinamento da equipe e quando utilizada inadequadamente
pode causar hemorragias e danos a 6rgdos vitais. A canula se indevidamente posicionada ou
mantida por tempo prolongado pode aderir a ferida(14). O cenario de trauma é pouco estudado,
ndo sendo possivel descartar riscos pelo risco de sangramento. A revisdo sistemdtica de

Webster(15), destaca o risco de formacdo de bolhas na borda do curativo.

-0 -A0 0 a0 100

13
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5. ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

O custo real do comparador ndo pode ser adequadamente estimado pela auséncia dados. A

estimativa foi baseada na literatura(16).

O demandante previu a populacdo em 7.051 lesdes, sendo 3.243 indicadas, sem memoria

de calculo.

Consulta a base AIH ano base 2012 localizou 24.393 procedimentos cadastrados como
“TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES EXTENSAS C/ PERDA DE SUBSTANCIA CUTANEA” e 64.683
como “TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES EXTENSAS C/ PERDA DE SUBSTANCIA CUTANEA e
TRATAMENTO CIRURGICO EM POLITRAUMATIZADO”.

Na tabela a seguir, o célculo sugerido é:

14



CONITEC

Tratamento com Curativo Incremental - Cenario A Cenario B —restrito*’
pressao negativa padrio*! Amplo-Pressao
comercial negativa*!

Populagdo total 64.683 24.393
Market share 30% 30%
Populagao estimada nos 19.404 7.317
Centros de Trauma
Preco do dispositivo RS 4.529,65*° RS 771,00*? RS 3.758,65
Impacto estimado anual RS 72.935.287,00 RS 27.502.042,00
(populacao estatica)
Impacto em 5 anos RS 364.676.435,00 RS 137.510.210,00

TABELA 3- ESTIMATIVA DO IMPACTO ORGAMENTARIO — ANO 2012

*1 “TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES EXTENSAS C/ PERDA DE SUBSTANCIA CUTANEA” E “TRATAMENTO CIRURGICO EM
POLITRAUMATIZADO”

*2 APENAS 30% DE “TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES EXTENSAS C/ PERDA DE SUBSTANCIA CUTANEA”

+3 PREGO DE COMPRA INC PARA ESPONJA (R$905,93) DE 18X12,5X3,3 CM X 5 TROCAS (TROCA A CADA 48H EM 10 DIAS DE INTERNAGCAO, SEM
INCLUIR OUTROS ITENS DE CUSTO COMO EQUIPAMENTO, VACUO E TEMPO DE ENFERMAGEM

+4 ESTIMATIVA BASEADA EM SEGNANI (16) INCLUINDO PRODUTOS DE ALTA TECNOLOGIA (CARVAO ATIVADO COM PRATA, HIDROGEL
AMORFO, NAO ADERENTE, COLAGENO COM ALGINATO DE CALCIO E BIOMEMBRANA) SEM INCLUIR O TEMPO DE ENFERMAGEM. CUSTO
MEDIO DO CURATIVO-DIA RS 77,10 (CORREGAO PELO IGP-DI FGV), 10 DIAS DE INTERNAGAO COM TROCA DIARIA.
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6. RECOMENDAGAO DA CONITEC

Na andlise dos estudos disponiveis foram constatadas incertezas sobre as evidéncias. O
estudo selecionado possui um numero de pacientes pequeno e nao foi estatisticamente
significativo. A terapia usa uma combinacdo de suc¢do a e protetores especiais para facilitar a
drenagem e influenciar no crescimento de tecidos superficiais. O liquido aspirado da ferida é
coletado em um recipiente dentro da unidade de controle. O dispositivo possui varias marcas a
mais utilizada V.A.C.®. Existe um dispositivo adaptado, sendo denominado “dispositivo caseiro” que
utiliza esponjas esterilizadas, drenos fenestrados, filmes plasticos e sistema de aspira¢do hospitalar

normal continuo.

A terapia é contra-indicada na exposicdo de estruturas vitais (6rgdos ou vasos), infeccdo
ativa, tecidos necroéticos, neoplasias, pele fragil (idosos, colagenoses), alergia a adesivos,
sangramento ativo, em uso de anticoagulantes ou com dificuldade de hemostasia, o que pode
representar um problema em pacientes com traumas agudos. Existe ainda a necessidade de
treinamento da equipe e o seu uso inadequado pode levar a hemorragias e danos a 6rgdos vitais,
além do risco da canula poder aderir a ferida. No cenario proposto de trauma, o tema é pouco
estudado. O impacto orgamentdrio com a incorporacao da tecnologia comercial é de cerca de 364

milhdes no cendrio de 5 anos.

Assim, tendo em vista o pequeno numero de estudos, alto risco de eventos adversos e
elevado custo, a CONITEC, em sua 212 reunido ordinaria, no dia 4 de dezembro de 2013,
recomendou a nao incorporagao no SuUS da terapia por pressao

subatmosférica (VAC) em lesGes traumaticas agudas extensas.

7. CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas 65 contribui¢des, distribuidas conforme figura 1, mais frequente foi o

envio pelas unidades salde, empresas e profissionais de saude.
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Contribui¢oes Enviadas

B unidades saude
M empresas

m prof. Saude

3% M unidades ensino
m SES/SMS

M soc. Médicas

W pacientes

mMS

outros

FIGURA 2 - CONTRIBUICOES

A grande maioria baseou-se apenas nas opinides dos individuos, sem envio de
literatura suplementar. Todos os artigos enviados foram lidos, avaliados e descartados

pelos motivos destacados abaixo.

17



CONITEC

Descri¢do da contribuicao

Avaliagdo critica

*Alega o tempo de troca maior e um
tempo de utilizagdo menor reduzindo o
impacto orgamentario

1) Atuagdo da cirurgia plastica no tratamento de
feridas complexas

2) Terapia por pressdo negativa na ferida traumatica
complexa do perineo

3) Uso da terapia por pressao subatmosférica em
feridas traumaticas agudas

1) Estudo retrospectivo sem grupo controle

2) Estudo retrospectivo sem grupo
controle, fora da populagdo proposta

3) Série de casos sem grupo controle

4) A multistep approach to manage Fournier’s
gangrene in a patient with unknown type I
diabetes: surgery, hyperbaric oxygen, and
vacuum-assisted closure therapy: a case report

4) relato de caso Gangrena de Fournier, fora
da populagdo proposta

*Mais de 3.500 artigos no primeiro
semestre de 2013

* European Wound Management
Association (EWMA) como o maior
avanco tecnoldgico no tratamento de
feridas nos ultimos 20 anos.

5) Vacuum-assisted closure device enhances
recovery of critically ill
patients following emergency surgical procedures

5) Prospectivo com controle histdrico, pds-
operatorio, fora da populagdo proposta

6) Do Patient and Nurse Outcome
Differences Exist Between 2 Negative
Pressure Wound Therapy Systems?
Nancy M. Albert

7) Incisional Negative Pressure Wound Therapy After
High-Risk Lower Extremity Fractures

6) Feridas cronicas, fora da populagdo
proposta, semelhante ou pior no VAC para
custos, dor e tempo de internagdo (ver figura
2)

7) Stannard -Ja incluido no relatério
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* Otimizagdo do tempo de cura
e reducdo de até 40% dos
custos do tratamento.

8) Parecer Técnico-Cientifico de feridas cronicas

8) Feridas cronicas, fora da
populagdo proposta

9) Terapia por pressdo negativa-vacuo

9) revisdo narrativa

10) Cost analysis of Topical Negative Pressure (TNP) Therapy
For traumatic acquired wounds

10) Sugere reembolso a mais para
TPN custo médio por paciente de
2.358 euros (7.692,00 reais)

11)Evidence-based recommendations for negative
pressure wound therapy: Treatment variables... Birke-Sorensen

12) Evidence-based Recommendations for the Use of
Negative Pressure Wound Therapy ... Runkel

11 e 12) Considera trauma como
evidencia classe C (Coortes ou caso-
controle) e sem referéncias
adicionais

13) A multistep approach to manage Fournier’s
gangrene in a patient with unknown type Il
diabetes: surgery, hyperbaric oxygen, and
vacuum-assisted closure therapy: a case report

13) Fora da proposta

14) Terapia de presion negativa en el manejo de heridas

Série de casos retrospectiva sem
comparador

15) arquivo com 18 referencias, varias (bulas, feridas cronicas,
revisdes narrativas)

16) Vacuum assisted closure of wounds and anxiety — Keskin

17) Do Patient and Nurse Outcome
Differences Exist Between 2 Negative
Pressure Wound Therapy Systems?
Nancy M. Albert

16) Mais ansiedade no grupo TPN

17) Feridas cronicas, fora da
populagdo proposta, semelhante ou
pior no VAC para custos, dor e tempo
de internagao (ver figura 3)
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*Nunca usamos a terapia por mais de um més: é *necessario nessas feridas mais graves realizar
cirurgia plastica com enxertos ou retalhos de pele para fechar definitivamente a ferida

*As indicagGes sdo assim muito mais restritas, diminuindo o calculo avaliado para gastos com esse
tratamento.

*Criados centros para o tratamento dessas feridas complexas e para essas, a Conitec poderia aprovar
a terapia a vacuo.

*A terapia ndo deve ser usada nessas feridas como tratamento primario como seria um curativo
comum; deve ser feito antes desbridamentos cirdrgicos no caso de feridas agudas traumaticas; assim
0 vacuo entrard somente como ponte para preparar o leito para o enxerto ou retalho.

- Terapia VAC® en traumatismo grave de pierna izquierda Pérez

Relato de caso

- Sociedade Brasileira de Medicina Hiperbarica....

Fora da proposta

USO DO SISTEMA VAC NO TRATAMENTO DA FASCITE NECROSANTE
- DA
PAREDE ABDOMINAL

Fora da proposta
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Pain scale rating by group

10 * Masked Length of stay by group
m Pea7 A Unmasked " Mean
Cost of Supplies and Rental Equipment by Negative il ~— Median
Pressure Wound Therapy (NPWT) System? 2 g L -
Median (Q1, Q3) g, |
Gauze-Based Foam-Based NPWT : P f
Factor NPWT (N = 5) (N =6) p & £ el ;
% 4 — 'Y ° ? H
$310.78 $365.42 @ i |
Total cost (5282.98,406.21) ($152.37,819.18) 20 . - ﬂ_ 5
Cost per dressing ~ $255.75 $195.25 86 = ; :
change ($141.49,310.78)  ($152.37,359.42) - A ' -: g
== -
2Does not include the costs of nursing care time. 0 St wa 0+
“Wilcoxon rank sum test. Gauze-hased Foam-bhased Gauze-based Foam-based
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FIGURA 3 RESULTADOS DE ALBERT AT AL.
204 M. Keskin et al,
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a First day 10th day b Firgt day 10 day

Figure 1. Mean (SD) (a) State Anxiery Inventory (SAI) scores and (#) Hamilien Rating Scale for Anxiety (HAM-A) results in patients who
were treated by VAC during the 10-day period (n =20 in each group). The VAC group are shown by open bars, and the control group by
shaded bars,

FIGURA 4 ANSIEDADE E TPN — KESKIN AT AL.
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Algumas opinides foram consideradas relevantes, também destacadas abaixo:

Uso restrito a Centros de Trauma
Ponte para enxertia

Duracao do curativo

AN N NN

Maior tempo de troca

8. DELIBERAGAO FINAL

Na 252 reunido da CONITEC, realizada no dia 08/05/2014, os membros do plenario
deliberaram ndo recomendar a incorporacgao da terapia por pressao subatmosférica (VAC)

em lesdes traumaticas agudas extensas. Foram consideradas questdes como:

v O VAC é um curativo a “vacuo”, como um dispositivo que promove pressao
negativa e armazena as secrecbes da ferida e que isso facilitaria a cicatrizacdo,
diminuindo a granulacdo e o odor, mas pode ter efeitos deletérios, como rompimento de
vasos e necrose de estruturas osseas. Esses riscos inerentes requerem um treinamento
adequado do operador.

4 A consulta publica recebeu 65 contribuicdes, e que de forma geral as
contribuicdes ndo acrescentaram novas informagdes ao relatério e ndo foi recebida
literatura suplementar relevante, representando por vezes apenas uma opinido do autor.

4 Apesar do impacto orcamentario ser de fato muito alto o que pesa para a
deliberacdo é a falta de evidéncias que justifique a incorporacao do dispositivo.

4 Que de uma forma geral o manejo tradicional do tratamento j3 é eficiente.

v Que os profissionais tendem ter preferéncia por uma técnica sobre outra
muito mais em relacdo a praticidade e facilidade do que sua eficacia cientificamente

comprovada.

Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 85/2014.
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9. DECISAO
PORTARIA N2 34, DE 26 DE SETEMBRO DE 2014

Torna publica a decisdo de ndo incorporar a
terapia por pressdo subatmosférica (VAC)
em lesOes traumaticas agudas extensas no
ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do
Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Fica ndo incorporada a terapia por pressdao subatmosférica (VAC) em lesdes
traumdticas agudas extensas no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estard disponivel no endereco
eletronico: http://portal.saude.gov.br/conitec.

Art. 32 A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliacdo pela CONITEC caso
sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da andlise efetuada.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

CARLOS AUGUSTO GRABOIS GADELHA

Publicagdo no Diario Oficial da Unido: D.0.U. n2 187, de 29 de setembro de 2014, pag.
60.
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