[
Agéncia Nacional de
il Saude Suplementar

Relatério Final da COSAUDE - Avaliagdo intravascular por Tomografia de
Coeréncia Optica para avaliagio de doenga arterial coronariana e
intervengdo coronariana percutanea (UAT 111)

No dia 24 de abril de 2024, na 282 reunido técnica da Comissao de Atualizacao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi realizada discussdo
sobre a analise das contribui¢cdes da Consulta Publica n.2 126, em relagao a proposta de
atualizacdo do Rol para a Avaliagdo intravascular por Tomografia de Coeréncia Optica
para avaliagdo de doenca arterial coronariana e intervengdo coronariana percutdnea.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 39, da Lei
9.656/1998, incluido pela Lei 14.307/2022, e o conteudo integral da reunido esta
disponivel em www.gov.br/ans e no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora).

A drea técnica da ANS apresentou o relatério de andlise das contribuicdes da
participacdo social para a proposta de atualizacdo do Rol.

Apds as apresentacoes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacao
econdmica de beneficios e custos em comparacado as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a andlise de impacto financeiro da
ampliacdo da cobertura no ambito da saude suplementar.

Registro de manifestagdes de membros integrantes da COSAUDE:

Apds a discussdo, os membros integrantes da COSAUDE declararam sua manifestacdo
para registro no presente Relatdrio Final quanto a incorporacdo da tecnologia no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude:

e COFEN, ABRASTA, AMB, MTE e CNS foram favordveis a incorporacdo da
proposta;

e FenaSaude mantém o posicionamento desfavoravel a incorporacao,
considerando que n3ao houve apresentagdo de novos dados na
consulta/audiéncia publica em relacdo ao apresentado inicialmente;

e Unimed do Brasil, Abramge, UNIDAS e CMB mantém a posic¢ao inicial a favor da
avaliacdo feita pelos pareceristas da ANS, expressa no RAC; e contra a
incorporacdo da OCT cardioldgico no Rol. A CP e Audiéncia publica nao
trouxeram fatos novos que justifiguem mudanca de posicao;

e CFF e SINOG foram contrarios a incorporacao da tecnologia;

ANEXOS:
Apresentacoes

Lista de presenca
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_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

= N2 UAT: 111

" Protocolo: 2023.1.000149

" Proponente: SBHCI| — Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Tomografia de Coeréncia Optica - OCT

" |Indicacao de uso: Avaliacao de doenca arterial coronariana e intervencao coronariana percutanea
= Reuniao Técnica (RT) preliminar da Cosaude: 262 RT realizada em 27/02/2024 e 28/02/2024

= Recomendacao preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacao Preliminar — NTRP n¢
11/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO - PROCESSO SEI n? 33910.004574/2024-29
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S RECOMENDACAO PRELIMINAR - MOTIVACAO

» As evidéncias cientificas sobre a eficacia da ICP guiada por OCT sdao baseadas em 4 ECR de ndo-inferioridade com baixo risco de viés, e em 7 RS com

metanalises avaliadas com qualidade criticamente baixa.

» Considerando que os desfechos clinicos relevantes da PICOS, dentre eles MC, MTC e ECAM, sdo desfechos secunddrios para os ensaios clinicos
apresentados, existe limitacao para a extrapolacao da nao-inferioridade da OCT em comparacao IVUS. Ainda assim, os resultados dos ECR mostraram
qgue nao foi possivel avaliar adequadamente a diferenca no RR entre OCT e IVUS para MC e que ha incertezas acerca de seu efeito sobre ECAM, onde a
diferenca nao se mostrou estatisticamente significativa. Para os demais desfechos também nao houve diferencas estatisticamente significativas entre as

tecnologias comparadas.

» Quanto as evidéncias oriundas da RS de Sattar, 2022, destaca-se que os resultados foram desfavoraveis ao OCT para a maioria dos desfechos relevantes.
Todavia, tais resultados apresentam amplo intervalo de confianca, indicando imprecisao da medida e poder estatistico limitado para deteccao de

diferencas no acompanhamento a longo prazo, mesmo incluindo estudos observacionais.

» Portanto, o corpo de evidéncia é considerado de baixa qualidade, especialmente devido a grande imprecisdao dos resultados na perspectiva estatistica,

subsistindo incertezas para assumirmos a nao-inferioridade da OCT em relacao ao IVUS.

» 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.

= ANS Agéncia Nacional de
3 \‘ Saude Suplementar



_ PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

] Audiéncia Publica n? 40/2024, realizada em 22/03/2024 @ @

Link: https://www.youtube.com/watch?v=dYFNMvOdwMQ&t=481s

] Consulta Publica n? 126/2024, realizada entre 08/03/2024 a 27/03/2024 (O)ik s ki @)

Link: Consulta Publica - CP n2 126 tem como objetivo receber contribuicdes para a
revisao da lista de coberturas dos planos de saude — Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (www.gov.br)

Agéncia Naciona
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https://www.youtube.com/watch?v=dYFNMvOdwMQ&t=481s
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-126
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-126
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-126
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AUDIENCIA PUBLICA N2 40/2024




RESUMO DOS TEMAS ABORDADOS

* Foi defendido que a tecnologia oferece vantagens do ponto de vista tecnologico: maior resolucao, perfil mais
Opiniﬁes e baixo de cruzamento, potencial de navegar com mais facilidade nos vasos coronarios, aquisicao de imagens mais
rapida, capacidade de identificacao de caracteristicas de vulnerabilidade de placas aterosclerdticas, entre outras,
além de ajudar na otimizacao do implante do stent cononario, assim como a tecnologia presente no Rol

Perspectivas

 Considera que, em razao da natureza e aplicacao dessas tecnologias, os estudos identificados foram estudos mecanisticos (porque a
sua atuacao é mecanistica em relacao as dimensdes do vaso, a expansao do material implantado como os stents coronarios e a area
minima do [uUmen observada no final do procedimento)

 Que nao é plausivel discutir a superioridade de um dispositivo sobre o outro em termos de desfechos clinicos maiores (morte, infarto,
acidente vascular encefalico, nem mesmo trombose de stent)

 (Que o fato dos intervalos de confianca serem amplos € justificado pelo baixo numero de eventos, pois sao procedimentos realizados
atualmente com muita seguranca

e (Que a imprecisao avaliada de forma negativa reflete, na verdade, algo positivo, devido ao baixo numero de eventos, e reforca a
plausibilidade de nao haver nenhum tipo de expectativa de diferencas em relacao a esses desfechos

e Que nao é razoavel qualquer analise de resultado como desfavoravel a partir de consideracdes sobre amplos intervalos de confianca na
presente proposta

= ANS Agéncia Nacional de
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RESUMO DOS TEMAS ABORDADOS

e Quanto ao corpo de evidéncia, foi destacado que novos estudos foram publicados apds avaliacao do

@ parecerista da ANS feita em set/2023

Opiniﬁes e  Que, entre esses, uma nova revisao sistematica com metanalise trazendo uma comparacao tanto de OCT com
IVUS e ANGIOGRAFIA foi publicada na Lancet (2024)

Perspectivas

e Que o grupo de pacientes nos estudos comparando OCT vs IVUS é em torno de 3.300 pacientes — agregando
robustez ao corpo de evidéncias

 Que um dos itens que levou a decisao desfavoravel foi a limitacdo de evidéncias/qualidade dos estudos

 Que a RS atualizada sana a limitacao relativa a baixa capacidade estatistica dos estudos individuais para identificacao das diferencas
entre um grupo e o outro, tendo demonstrado que nao ha diferenca estatistica entre OCT e IVUS, o que coincide com o buscado na
submissao (ndo superioridade ou nao inferioridade, mas sim a auséncia de diferenca entre ambas)

 Que, acerca da qualidade dos estudos, todos foram avaliados com baixo de risco de viés. Entende, ainda, que a avaliacao do GRADE
nao € a mais adequada para avaliar dispositivos médicos, assim, os novos estudos devem ser considerados, pois sao robustos e
imprimem boa qualidade aos achados

e Quanto aos aspectos economicos, foi levantada hipotese de que ja haveria um movimento de reducao de preco de OCT e que
com uma possivel incorporacao da tecnologia a competitividade poderia aumentar gerando impacto ainda maior em reducao de
preco

* Foiafirmado que o custo do cateter para OCT poderia ja estar incluido nos pacotes de exame de imagem =
7 ot ANS S22 i



r

CONSULTA PUBLICA N2 126/2024




r

VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES - RP Desfavoravel

Concordo com a Discordo da
Incorporacao Incorporacao

O O OO O O O O =
i
639 Opinioes 8 Opinioes
98,31% 1,23%

IVV“ TOTAL 650 contribuicoes

* Foram registradas 2 (duas) opinioes classificadas como concordo/discordo parcialmente da incorporacao (0,31%)

e 1 (uma) opiniao concordante com a incorporacao foi ajustada para *Nao se aplica (0,15%), em virtude da

justificativa apresentada fazer referéncia ao uso da OCT em Oftalmologia
r I Agéncia Nacional de
2\ AN Sgﬂde Suplementar



Quantidade de contribuicoes por perfil de contribuinte:

T——— T ad

Profissional de saude

Conselho Profissional

Interessado no tema

Familiar, amigo ou cuidador de paciente
Paciente

Empresa/Industria

Consultoria

Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada
Instituicao de saude

Prestador

Instituicao académica

Sociedade médica

Entidade representativa de operadoras
Operadora

Orgdo de defesa do consumidor
Entidade representativa de prestadores
Orgdo governamental

Outros

Total Geral

10

273
103
58
57
34

HHNNNwwmmoomB
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650

%

42,00%
15,85%

8,92%
8,77%
5,23%
3,38%
1,38%
1,23%
0,92%
0,77%
0,46%
0,46%
0,31%
0,31%
0,31%
0,15%
0,15%
9,38%
100%

San

VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

= Disponibilidade de tecnologia similar e mais barata que beneficia um numero maior de

Concordo com a
recomendagio pacientes

preliminar

O O OO
Im\MIm\M. " Pacientes com lesdes graves foram excluidos dos estudos sendo este grupo que teria
Discordo da maior beneficio da OCT

Incorporacao

= A tecnologia nao seria substitutiva e sim cumulativa

= Os estudos disponiveis apresentam baixa qualidade de evidéncia e moderado a alto risco
de viés

* Modelo econdmico de custo-minimizacao adotado pelo proponente tem limitacoes devido
a fragilidade das evidéncias e a incapacidade de demonstrar equivaléncia entre as
tecnologias (OCT e IVUS)

= Calculo do Impacto Orcamentario apresentado pelo proponente inadequado e impreciso

-~y
Agéncia Nacional de
11 T\ | AN Satde Suplementar



_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Discordo da
recomendag¢ao
preliminar

Concordo com a
Incorporacgao

Evidéncias cientificas robustas sobre os beneficios da OCT ao paciente
Essencial para a tomada de decisao médica (acuracia diagnodstica e otimizacao do tratamento)
Gera seguranca em intervencoes coronarias e no monitoramento do implante de stent

Maior capacidade de definicao e de caracterizacdao de lesdes (extensao, presenca de
calcificacoes, etc)

Importante instrumento em situacdes de reestenose de stent e para avaliacao de casos de
infarto do miocardio com artérias coronarias nao obstrutiva (MINOCA)

Contribui para reducao da mortalidade e da reinternacao do paciente

Fornece imagem com resolucao superior ao IVUS, promove reducao de custos a longo prazo, é
custo-efetiva, e ja é utilizada em outros paises

Democratiza o uso da tecnologia evitando sua judicializacao

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Concordo coma
recomendagao
preliminar

00 o ¢ Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica)

Rl

Discordo da
Incorporagao

“Para este tipo de avaliacdo ha tecnologia disponibilizada os quais sGo os cateteres de ultrassom intracoronariano. NGo ha
estudos de Medicina Baseada em Evidéncia de superioridade em relacdo a tecnologia ja existente. Portanto, a entrada de
nova tecnologia com a mesma finalidade em que ha apenas um fabricante disponivel no Brasil apresenta risco de aumento
de custo sem entrega de valor ao paciente quando comparado com o que ja existe”. — Consultoria

“Pacientes com lesbes graves foram excluidos dos estudos. EntGo ainda ndo existe comprovacéo de efetividade da OCT
nesse subgrupo (estudo ainda em andamento). A andlise de qualidade dos estudos disponiveis (AMSTAR2) é baixa...
Estudos que compararam ambas as tecnologias e mostraram ndo inferioridade tém intervalos de confianca amplos =
imprecisdo da medida. Portanto, nesse momento, nGo concordo com a incorporacdo”. — Entidade representativa de

operadoras

“As revisoes sistematicas e metanalises também demonstraram grande imprecisGo nos resultados e também moderado a
alto risco de viés. Foram excluidos pacientes com lesbées graves, grupo que poderia ter maior beneficio da tecnologia. Aléem
disso, o desfecho primario estudado foi um desfecho composto e, mesmo incluindo tanto mortalidade quanto eventos
cardiovasculares, a incidéncia de eventos foi baixa, prejudicando a analise do resultado final.” — Operadora

= AN Agéncia Nacional de
13 \‘ Saude Suplementar



ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

1. “Trata-se de uma tecnologia que pode alterar a estratégia do médico para realizar o procedimento em até
88% - Dados "Lightlab Initiative". LightLab é um estudo prospectivo multifasico de coleta de dados observacional
realizado entre janeiro de 2019 a junho de 2021, com 17 hospitais e médicos participantes nos EUA. Os dados
foram coletados em tempo real, desenvolvido para avaliar o impacto do uso de um fluxo de trabalho
padronizado de OCT, MLD MAX, na tomada de decisdo do médico e na eficiéncia do procedimento.” — Empresa

detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

2. “Existem atualmente dois métodos de imagem intravascular: o ultrassom intracorondrio (IVUS) e a tomografia de
coeréncia otica (OCT). Existem diferencas importantes entre os dois métodos, ... Independente destas diferencas,
ambos os métodos foram avaliados como adjuvantes a intervencé@o coronaria percutdnea (ICP) em comparacéo com
a angiografia coronaria. De maneira consistente, estes estudos demonstraram que a realizacéGo da ICP guiada por
qualguer um deste métodos esta associada a menores taxas de eventos cardiacos maiores (MACE) em comparacdo
ao controle apenas pela angiografia.

Dois estudos recentes avaliando a OCT (estudo ILUMIEN-IV e OCTOBER) confirmaram estes achados. Uma meta-
andlise recente (Stone et al. Lancet 2024. https://doi.org/10.1016/50140-6736(23)02454-6) envolvendo 22 estudos e
quase 16.000 pacientes demonstrou que o implante dos stents coronarios guiados ou por IVUS ou por OCT sdo
capazes de reduzir de maneira significativa as ocorréncias de morte cardiaca (45%, p < 0,01), infarto (17%, p ...)” —
Profissional de saude

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

3. “Inumeros estudos e metanadlises mostraram que a angioplastia guiada por imagem é superior a angioplastia
guiada por angiografia somente, e essa vantagem se amplifica nos casos mais complexos, como lesbes em
bifurcacGo, tronco de corondria esquerda, lesbes muito extensas e calcificadas, reestenose intra-stent. A
incorporacdo do método seria um avango importante para nossa medicina” — Profissional de saude

4. “O uso da Tomografia de coeréncia optica coronariana para avaliagdo de doenca arterial coronariana e
intervencdo coronariana percutdnea para quiar implante de stents ja demonstrou em estudos randomizados

beneficio como reducéo de mortalidade, infarto do miocardio em 29% quando comparado ao néo uso deste metodo.”
— Conselho Profissional

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

5. “Meétodos de imagem auxiliar como a tomografia de coeréncia optica reduziram o insucesso na revascularizacdo
em 31%. Alem disso, a utilizacdo da imagem aumenta a seguranca e a eficacia da intervencGo percutdnea
coronaria, reduzindo os riscos de morte, infarto do miocardio, revascularizacdo repetida e trombose de stent. A OCT
permite diagnosticos precoces da enfermidade coronariana, maior acuracia para fornecer tamanhos do vaso e lesGo
e possiveis dissecgbes de borda.” — Familiar, amigo ou cuidador de paciente

= AN Agéncia Nacional de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

- =~

ANALISE
SANS

~
________________________________

J A maioria dos respondentes ndo indicou referéncia de estudos subsidiando suas contribuicdes
 Entre as citacdes ou referéncias reportadas destaca-se que:

= O ECR ILUMIEN-IV (2021) foi incluido na RS de Sattar e col. (2022) e seus achados foram

apresentados e discutidos no RAC

= Apenas a iniciativa LIGHTLAB (2022), o ensaio clinico randomizado OCTOBER (2018) e a
revisao sistematica conduzida por STONE et al (2024) nao foram avaliados no relatorio de

analise critica (RAC) da UAT 111

= AN Agéncia Nacional de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

____________________________
- =~

ANALISE J Quanto aos estudos ndo explorados no RAC:
- Sms
— . = O ECR OCTOBER (2018) avaliou pacientes com indicacao de ICP e lesao complexa
de b’ifurcagﬁ'o identificada por angiografia coronariana, os quais foram
randomizados para ICP guiada por OCT ou ICP guiada por ANGIOGRAFIA

(comparador diverso da PICOS da proposta)

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

____________________________
- S

ANALISE " A Iniciativa LIGHTLAB (2022) investigou um fluxo de trabalho abordando os pacientes a partir
CANS da realizacao de angiografia isolada, seguida por OCT preé-ICP e OCT po6s-ICP, com vistas a
‘‘‘‘ caracterizacao da tomada de decisao médica durante a ICP guiada por OCT. Tal estudo mudou a
tomada de decisao do. médico quanto a ICP em 86% das lesbes em comparacdo com a

angiografia; e reduziu a exposicao a radiacao em 10,7%, sem diferenca no uso de contraste em

comparacao com a angiografia
" Portanto, nao atende a PICOS da proposta (comparador diverso da PICOS)

" (Os achados podem fornecer informacdoes sobre a associacao entre o uso de imagens

intracoronarias durante a ICP e desfechos favoraveis em longo prazo

" Trata do impacto da imagem intravascular no desempenho da ICP, sem avaliacao de outro

método de obtencao de imagens intravasculares (por exemplo, o IVUS)

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

= A RS com MAR publicada por Stone e col (2024) avaliou os resultados comparativos da ICP guiada

ANALISE

por IVUS ou OCT ou apenas por ANGIOGRAFIA

SANS

~
________________________________

Dos 22 ECR incluidos, 5 compararam OCT vs. IVUS (OPINION, MISTIC-1, ILUMIEN I, iSIGHT e

OCTIVUS)

Desses, somente OCTIVUS nao foi incluido no RAC, mesmo sendo localizado na busca feita
pelo parecerista, visto que nao foram identificadas diferencas estatisticamente significativas
entre ICP guiada por OCT e ICP guiada por IVUS para os desfechos clinicos de insuficiéncia do
vaso alvo, mortalidade por todas as causas, mortalidade por causas cardiacas, acidente
vascular encefalico e revascularizacao de lesao-alvo (SEM significancia estatistica, assim

como achados da RS Sattar et al, 2022)

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Resultados, por desfechos, das MARs da RS de Stone, 2024 comparando ICP por OCT vs ICP por IVUS

Desfechos Resultados Interpretacao
Falha da lesao alvo RR: 1,08 (IC95%: 0,89 — 1,33); p=0,10 Aumento de 8%*
Morte cardiaca RR: 1,08 (IC95%: 0,64 — 1,80); p=0,95 Aumento de 8%*
Mortalidade por todas as causas RR: 0,99 (IC95%: 0,71 — 1,39); p=0,61 Reducao de 1%*
Infarto do miocardio em vaso-alvo RR: 0,89 (1C95%: 0,64 — 1,25); p=0,21 Reducdo de 11%*
Revascularizacao do vaso alvo RR: 1,23 (1C95%: 0,97 — 1,57); p=0,17 Aumento 23%*
Trombose de Stent (definida ou provavel) RR: 0,75 (1C95%: 0,43 — 1,69); p=0,69 Diminuicao média de 25%*

* Resultados sem significancia estatistica (amplos intervalos de confianca, que indicam imprecisdo da medida)

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE

SANS

~
__________________

ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Il

(1 Com relacdo as outras condicoes mencionadas nas contribuicoes recebidas (lesdes em bifurcacao,
lesdes muito extensas e calcificadas, reestenose intrastent, pacientes portadores de fibrilacao atrial

sem anticoagulantes, flutter atrial, entre outros), cabe destacar que:

-
______________

= Segundo a agéncia britanica NICE, a evidéncia sobre a eficacia da OCT para orientar a ICP em comparacao a ICP sem

imagem intravascular ou a ICP com ultrassom intravascular (IVUS) é limitada em quantidade e qualidade

= NICE aponta, ainda:

a importancia da realizacao de mais pesquisas, salientando a necessidade de inclusao de resultados clinicos a
médio e longo prazo, incluindo a necessidade de revascularizacao

€ necessario um elevado grau de certeza sobre a utilidade clinica do procedimento, tendo em vista o grande
numero de pacientes nos quais a OCT pode ser utilizada durante ICP

recomenda que o procedimento s6 seja utilizado em disposicoes especiais para governanca clinica,
consentimento e auditoria ou pesquisa

= AN Agéncia Nacional de
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S VISAO GERAL

Sobre as questoes clinicas:

= Todos os desfechos clinicos utilizados na sintese de evidéncias foram desfechos secundarios para os ensaios de nao-inferioridade
apresentados. Tais estudos focaram em desfechos angiograficos substitutos e tiveram poder estatistico limitado para detectar

diferencas estatisticamente significativas na avaliacao de resultados clinicos no acompanhamento a longo prazo

= Essas evidéncias indicam a nao inferioridade da tecnologia apenas em relacao aos desfechos falha no vaso alvo, area minima de lumen,

diferenca de expansao do stent e area minima de stent apds intervencao coronaria percutanea

= Com relacao as evidéncias sobre os desfechos relevantes elencados pelo proponente no acronimo PICOS, subsistem importantes
limitacOes para extrapolacao da nao-inferioridade de OCT vs. IVUS até o momento. De igual forma, ha incertezas quanto aos achados

para se concluir pela auséncia de diferencas entre as tecnologias comparadas nos termos considerados na proposta

= As contribuicOes apresentadas nao acrescentaram evidéncias que alterassem a analise sobredita e disposta no RAC da presente UAT
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Concordo coma +* Avaliacao economica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos)

recomendagao
preliminar

1. “A alegada economia de recursos é, na verdade, incerta. NGo seria uma tecnologia substitutiva a IVUS (mas sim,
cumulativa).” - Entidade representativa de operadoras

2. “Ha necessidades mais basicas necessitando de investimento. Tal método beneficiaria muito menos pessoas e com
mais recursos investidos.” — Conselho Profissional

3. “Quanto ao impacto orcamentdrio (I0) apresentado pelo proponente (economia de cerca de 3 milhbes), os
pareceristas da ANS consideraram o calculo inadequado e impreciso. Ao refazer o calculo, os pareceristas da ANS
encontraram um 10 incremental de cerca de 4 milhbes. Diante do exposto, reiteramos a concorddncia com a
recomendacdo preliminar de ndo incorporar o OCT para avaliagdo de doenca arterial coronariana e intervencdo
coronariana percutdnea.” - Entidade representativa de operadoras
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES
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*»* Avaliagcdao economica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos econ6micos)

o e
g

Os principais fundamentos das contribuicdes publicas contrarias a incorporacao da tecnologia citaram alguns pontos do
RAC e mencionaram os argumentos apresentados pelos pareceristas quanto as limitacoes das evidéncias sobre os
desfechos clinicos relevantes e sobre as incertezas quanto ao impacto financeiro resultante da adocao da tecnologia
qgue, de acordo com o recalculado pelo parecerista da ANS, o impacto orcamentario incremental com a incorporacao de

OCT seria de RS 4,5 milhdes em cinco anos (média anual de RS 892,6 mil).
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Discordo da
recomendagao
preliminar

*»* Avaliacdao economica e andlise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos)

1. “Isso vai reduzir o numero de revascularizacbes miocdrdicas, que possuem alto custo e mortalidade.” — Conselho Profissional

2. “...Desta forma fazemos as sequintes consideracoes: ® A tabela CBHPM se refere ao custo de honoradrios profissionais, desta
forma ndo pode ser considerado para estimar o custo dos dispositivos. Vale ressaltar que foi apresentado que ndo havera
diferenca no custo dos honorarios profissionais entre OCT e IVUS, assim devera apenas ser considerado o custo do dispositivo
medico. ® Houve um equivoco ao apresentar as informacoes sobre a tabela CMED, uma vez que se trata de tabela de
referéncia para medicamentos. No caso de dispositivos médicos, nGo ha nenhuma tabela similar que apresente os precos
maximos praticados, assim sdo fundamentais analises em diferentes fontes de dados. Sendo a fonte mais confiavel o preco

fornecido diretamente pela industria fabricante do dispositivo...” — Profissional de saude
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Discordo da
recomendagao
preliminar

** Avaliacdo econOmica e andlise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos)

3. “Ao realizar a busca em fonte oficiais de venda, como o banco de precos em saude é observado que o ultimo valor prdtico da
venda de IVUS é de RS 4.200, assim este valor deve ser considerado para realizar a andlise de microcusteio e impacto
orcamentdrio. Assim como pode ser considerado o valor obtido pela ANS na tutoria realizada de RS 2.985,00, demonstrando que
o preco prdtica de IVUS é entre RS 2.985 e RS 4.200, ndo considerando ainda o custo do pullback sled. Ressalto que, na andlise de
microcusteio todos os parametros de custo foram considerados adequados. No entanto, na andlise de impacto orcamentario
foram desconsiderados estes custos e alterados por tutoria realizada pela ANS, fato que ndo esta de acordo com as
recomendacodes das Diretrizes do Ministério da Saude, uma vez que os custos do impacto orcamentario devem ser baseados nos

custos da andlise econémica...” - Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES
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ANALISE
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¢ Avaliacdao economica e andlise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos)

o e
g

Nao existem evidéncias robustas de que o uso da OCT reduz o numero de revascularizacdes miocardicas ou desfechos
desfavoraveis comparativamente ao IVUS, de forma que nao é possivel afirmar que o uso da OCT levaria a reducao de

custos devido a reducao destes eventos.

Quanto ao uso da tabela CMED, informamos que esta nao foi utilizada tendo em vista que as analises nao incluiram
custos de medicamentos. O mesmo ocorre com a tabela CBHPM, que também nao foi utilizada, uma vez que os
honorarios foram considerados equivalentes para os dois procedimentos. As tabelas CMED e CBHPM foram

mencionadas no RAC apenas a modo de exemplo (trecho do RAC consta do Relatério da Consulta Publica).
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+** Avaliacao economica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos econémicos)
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Em relacao aos custos utilizados na AES serem os mesmos da AlO, esclarecemos que, atualmente, a realizacao de nova AES nao esta
prevista na rotina de avaliacao critica de tecnologias no Rol da ANS. As AES apresentadas pelo demandante sao analisadas
criticamente para fins de verificacao de sua adequacao frente a proposta apresentada. Por outro lado, na AlO, uma vez detectada

inconsisténcia em algum parametro, a ANS recalcula o impacto incremental realizando os ajustes necessarios.

No RAC, concluiu-se pela necessidade de recalculo da AlO tendo em vista a grande incerteza quanto aos custos das tecnologias
comparadas, especificamente, os custos dos catéteres necessarios a realizacao da IVUS e OCT. De acordo com a pesquisa de
mercado apresentada pelo proponente, os precos unitarios do cateter de imagem IVUS variaram entre R$2.700,00 e R$3.780,00. J4
para o catéter de OCT, os precos apurados pelo proponente variaram entre R$2.100,00 e RS3.580,00. Nota-se que 0s precos
praticados no mercado variam substancialmente, de forma que assumir um valor médio para os custos dos catéteres no caso base

das analises impoe grande incerteza aos resultados. P
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES
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ANALISE
-~y
Zans

—————————————————————

*»* Avaliacao economica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos econ6micos)
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Esta incerteza se reflete nos custos obtidos a partir de diferentes fontes como, por exemplo, em tutoria realizada pela ANS, o
especialista consultado informou que o custo da OCT é superior ao da IVUS. O mesmo foi relatado no RAC da UAT 122 do ciclo
2019/2020 de atualizacdo do Rol que também avaliou a incorporacao da OCT para avaliacao de doenca arterial coronariana e
intervencao coronariana percutanea. Na ocasiao, a demanda submetida pelo mesmo proponente da atual submissao, assumiu

que a OCT tem custos superiores aos da IVUS, sendo estes RS 4.500,00 e RS 3.000,00, respectivamente.

Neste contexto, conclui-se que nao é possivel afirmar quais dos procedimentos, OCT ou IVUS, apresentara menores custos. Estes
dependerao da dinamica do mercado, de forma que nao é possivel afirmar se havera ou nao economia de recursos com

incorporacao da OCT.
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_ CONSIDERACOES FINAIS

O conteudo integral do relatério de consulta publica, bem como a planilha de Ot Isyd O

contribui¢bes, estdo disponiveis para consulta no sitio institucional da ANS dedicado R

a apresentacao das consultas publicas encerradas.

Nesta pdgina, devera ser localizada a CP de interesse para acesso a documentac3o.

Consultas Publicas encerradas:

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-

sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas

= AN Agéncia Nacional de
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