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Relatério Final da COSAUDE — Fechamento do Apéndice Atrial Esquerdo para
prevencao de Acidentes Vasculares Cerebrais (AVC) em pacientes com
fibrilagdo atrial ndo-valvar (FANV) com contraindicagcdo e/ou falha a
terapia anticoagulantes orais (ACO) (UAT 115)

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 andlise das contribuicdes da Consulta Publica n.2 126, em relacdo a proposta de
atualizacdo do Rol para o Fechamento do Apéndice Atrial Esquerdo para prevengdo de
Acidentes Vasculares Cerebrais (AVC) em pacientes com fibrilagcdo atrial ndo-valvar
(FANV) com contraindica¢do e/ou falha a terapia anticoagulantes orais.

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 manifestac3o
para registro no presente Relatdrio Final quanto a incorporacao da tecnologia no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude:

e A UNIDAS mantem sua recomendacdo anterior contrdria a incorporacdo do
FAAE, pois os ensaios clinicos PROTECT e PREVAIL nao incluiram o publico alvo,
as recomendacles existentes derivam de estudos observacionais e existe
impacto orcamentdrio positivo. Aproveito para pontuar sobre custos adicionais
agregados que ndo foram citados nas discussGes, como os custos com
dispositivos de protecdo cerebral (como o Sentinel), que estdo sendo indicados
(apesar de serem off label) e acrescerem no custo final do procedimento em
quase 50%. O custo de um filtro e de 50 mil reais;

e A FenaSaude mantém o posicionamento desfavordvel a incorporacao,
considerando a auséncia de novos dados na consulta/audiéncia publica em
relacdo ao apresentado inicialmente;

e ABRAMGE: Mantemos nossa recomendacdo anterior desfavoravel; nao tivemos
novas contribuicdes durante a participacdo social ampliada. Os estudos pivotais
PREVAIL e PROTECT, apresentam limitacOes, e os estudos econbmicos nao
consideraram custos complementares com os dispositivos de protecdo cerebral
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que agregam custos relevantes (filtros de protecdo sdo frequentemente
solicitados na lista de OPME relacionados ao procedimento e impactam em
dezenas de milhares de reais);

e O MTE se posiciona favoravel a incorporagdo da tecnologia, notadamente, em
funcdo do profissional de saude que se encontra na linha de frente e se vé sem
alternativa ao tratamento proposto e urgente diante de potencial e grave
desfecho ao nosso paciente. Parabéns aos Drs. J. Airton e Murilo pelas
informacgdes bastante esclarecedoras;

e A Unimed do Brasil mantém o posicionamento inicial contrario a incorporagao
da tecnologia no Rol conforme argumentos do RAC e argumentos trazidos pelos
estudos realizados pelos nossos proprios nucleos de ATS que os apresentou
oportunamente ao Cosaude. Na CP e audiéncia publica ndo foram apresentados
fatos novos que pudessem modificar nosso posicionamento inicial;

e A AMB endossa a posicdo da Sociedade Brasileira de Hemodinamica e
Cardiologia Intervencionista SBHCI e da Academia Brasileira de Neurologia ABN
e é favoravel a incorporacdo da tecnologia;

e CFF e CNS sdo favoraveis a incorporacao da tecnologia;

e ABRASTA: Diante dos dados e informacdes apresentados, bem como do
resultado da consulta publica, a Abrasta tem parecer favordvel a incorporacao.

e A CMB se mantém desfavoravel a incorporacdo mantendo apontamentos do
RAC.

ANEXOS:
Apresentacdes

Lista de presenca
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_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

" Protocolo: 2023.1.000152

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

= Tecnologia: Fechamento percutaneo do Apéndice Atrial Esquerdo

" Indicagcao de uso: Prevencao de Acidente Vascular Cerebral (AVC) em pacientes com fibrilacao atrial nao valvar
(FANV) com contraindicacao e/ou falha a terapia com anticoagulantes orais (ACO)

= Recomendacao preliminar: Desfavoravel

Conforme NOTA TECNICA N@ 11/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO
Processo SEl n2 33910.004574/2024-29
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RECOMENDAGCAO PRELIMINAR

Motivacao para a Recomendacao preliminar:

As evidéncias relativas ao fechamento percutaneo do apéndice atrial esquerdo (FAAE) na prevencao de acidente vascular cerebral (AVC) em
pacientes com fibrilagao atrial nao valvar (FANV) e com contraindicacao ou falha ao uso de anticoagulantes orais (ACO), sao provenientes de
duas revisdes sistematicas e que sugerem que o FAAE com oclusores endocardicos possui eficacia/efetividade e seguranca semelhantes ou
superiores em relacao ao uso de ACO para prevencao de AVC. Em especial foram identificadas reducao 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 populacao de interesse, que é aquela com
contraindicacao ou falha ao uso de ACO. A analise técnica também constatou que informagoes adicionais sao necessarias para a identificacao
de critérios objetivos que 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 milhoes ao ano, em média, nos proximos cinco anos, dependendo da taxa de difusao adotada.
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_ ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

Consulta Publica n? 126/2024: Recebimento de contribuicoes da sociedade entre ()5
08/03/2024 e 27/03/2024. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela s s
ANS (Relatério de Andlise Critica - RAC), o relatério preliminar da COSAUDE e a NTRP & guiiim, i s
estdo disponiveis para consulta na paginada CP. °
Link: Consultas Publicas Encerradas — Agéncia Nacional de Saude Suplementar @
(Www.gov.br)

Audiéncia Publica n2 40/2024: realizada em 22/03/2024

Link: Audiéncia Publica n? 40 — Agéncia Nacional de Saude Suplementar P R
(www.gov.br) (8 i g
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https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas/audiencias-publicas-realizadas-1/audiencia-publica-40
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas/audiencias-publicas-realizadas-1/audiencia-publica-40
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_ RESUMO DOS TEMAS ABORDADOS NAS CONTRIBUICOES

d Pacientes com Fibrilacao Atrial (FA) apresentam risco cinco vezes maior de AVC do que a populacao geral

(d O FAAE apresenta bons resultados em comparacao ao uso de anticoagulantes orais (ACO) e seria ainda mais

benéfico para a populacao que precisa mas tem contraindicacoes ao uso de ACO

J A melhor definicdo do grupo de pacientes seria aquela apresentada pelo NATS da UNIMED BH na ocasido da

Reuniao Téchica n? 26

J Ha representatividade da populacdo da presente proposta nos estudos (ECR) incluidos no RAC e hia

representatividade nos estudos observacionais incluidos pelo demandante
J Envolve pacientes com elevada comorbidade e sem alternativa terapéutica

(1 Criticas ao modelo econdmico e ao market share adotado no RAC
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_ VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade ajustada de contribuicoes por tipo de opiniao, apos analise dos aportes:

Concordo com a incorporagao 911 99,13%

Concordo/Discordo parcialmente da incorporacao 2 0,22%

Discordo da incorporacao 6 0,65%

OBS.:

= N3ao foram necessarios ajustes nos aporte.
= (02 contribuicdes foram enviadas por outros meios dentro do periodo de contribuicoes da CP.

Os conteudos foram analisados, mas a quantidade de contribuicdes nao foi alterada na analise quantitativa
do relatorio a fim de resguardar a equivaléncia entre relatorio e planilha.
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Quantidade de contribuicoes por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte

Profissional de saude
Familiar, amigo ou cuidador de paciente
Interessado no tema

Conselho Profissional

Paciente

Empresa/Industria

Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada
Sociedade médica

Instituicao de saude

Prestador

Entidade representativa de operadoras
Consultoria

Grupos/associacao/organizacao de pacientes
Entidade representativa de prestadores
Instituicao académica

Orgio de defesa do consumidor

Operadora

Total

Vv

296
154
107

R N B OO O
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919

ISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

%

32,21%
16,76%
11,64%
10,55%
10,34%
6,96%
4,79%
2,50%
1,31%
0,54%
0,54%
0,44%
0,33%
0,33%
0,22%
0,22%
0,22%
0,11%
100%
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Argumentos que concordam com a incorporacao:

= Beneficios clinicos e psicossociais do FAAE e, ainda, necessidade nao atendida de tratamento

" Gravidade do AVC relacionado a FANV, com maiores taxas de mortalidade e desvantagens do uso de ACO
= Custos do AVC para o sistema de saude, previdéncia social, pacientes e familiares

" Procedimento com eficacia e seguranca e com evidéncias clinicas favoraveis

= Criticas quanto ao comparador e tipo de estudo considerados no RAC

= Discordancia quanto a afirmacao de escassez de evidéncias para a populacao de interesse e para todos os
dispositivos oclusores avaliados

* Dificuldades de realizacao de ensaios clinicos randomizados
= (Criticas ao modelo estatico, horizonte temporal e market share da AIO

" |Indicacao de proposta de diretriz de utilizacao
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Argumentos que discordam da incorporacao:

= As evidéncias clinicas sao provenientes de duas revisoes sistematicas com qualidade metodologica moderada
e atualizacao das buscas, incluindo estudos de intervencao e observacionais

= A populacao de interesse dos estudos incluidos nao compreende especificamente individuos com
contraindicacao ou falha a ACO

= Qualidade das evidéncias por desfecho variando de baixa a moderada
= Riscos decorrentes da necessidade de anticoagulacao, mesmo que transitoria
= Cenario de dominancia é baseado em um modelo com muitas incertezas

= |Impacto orcamentario positivo (ou seja, agregando custos)
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

Concordam com a incorporacao

“O RAC relata que a andlise se concentrou unicamente nas RSL sem considerar a andlise dos estudos primarios
incluidos nessas revisoes. Esse fato pode explicar a alegacdo contida no RAC que supostamente as evidéncias ndo
envolveriam a populacdo de interesse. Ao modificar o T (Tipos de Estudos) considerados na estrutura PICOT,
originalmente proposta no dossié da SBHCI, os pareceristas do RAC também eliminaram a possibilidade de contemplar

estudos observacionais de mundo real que foram conduzidos exclusivamente com a populagcéo de interesse.” —

Sociedade Médica (Proponente)

12 e AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

*» Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):

Concordam com a incorporacao

“No dossié apresentado pela SBHCI, além da RSL de Al-abcha et at e dos 3 ECR (PREVAIL, PROTEC AF e PRAGUE-17)

descritos de maneira independente, também foram incluidos 3 EO que foram conduzidos exclusivamente com

pacientes contraindicados ao uso do ACO.
(...) A afirmag¢do dos pareceristas do RAC de que ndo existem estudos adequados para referida populagcéo de

interesse esvazia-se uma vez que fica demonstrada a presenca de tais evidéncias.” — Sociedade Meédica

(Proponente)
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

Concordam com a incorporacao

“Se os estudos mostram maior seqguranca e eficacia em pacientes que podem tomar AC, a populagdo com contra
indicacdo ao uso de AC ou com eventos adversos graves seriam obviamente os maiores beneficiados desta

tecnologia.” — Profissional de saude
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

Concordam com a incorporacao

“(...) os pacientes com contraindica¢do para anticoagulagdo mesmo com NOACs, e aqueles com evento embdlico na
vigéncia de anticoagulag¢do oral efetiva, é que parecem ser o nicho mais adequado para a indica¢do do
procedimento. E natural que o perfil de sequranca melhore ao longo do tempo, e os estudos tém mostrado isso.

Mas questbes importantes ainda restam ser respondidas como por exemplo a eficacia do procedimento contra os

NOACs e o desempenho dos dispositivos em cenarios mais diversos (Ex: FA pos-TAVI; ablacdo de FA e ocluséGo do AAE

no mesmo procedimento, etc.).” — Profissional de saude

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

*» Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):

Concordam com a incorporacao

Em suas contribuicdes a consulta publica, a SBHCI reforcou sua concordancia com a proposta de Diretriz de Utilizacao (DUT)
apresentada pelo representante do Nucleo de Avaliacao de Tecnologias em Saude da Unimed do Brasil (NATS-UB) no que
tange ao critério de classificacao de risco de AVC conforme o escore CHA2DS2-VASc:

“(...) a DUT ficaria da seguinte forma como critério de elegibilidade de pacientes para o FAAE percutaneo:

 Ser portador de FANV; e

e Apresentar um risco moderado a alto de AVC com CHA2DS2-VASc > 2 para homens e CHA2DS2-VASc > 3 para
mulheres; e

* Possuir contraindicacdes no uso do ACO devido a condicdes clinicas importantes e/ou falha a terapia de ACO
anterior devido ao elevado risco e eventos adversos importantes.

A SBHCI esclarece que a falha a tentativa anterior de terapia com ACO ocorre majoritariamente nos casos em que os eventos

adversos fazem com que o paciente tenha que interromper o tratamento.” -
r Agéncia Nacional de
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I ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

Discordam da incorporacao

“Quanto as evidéncias cientificas, o proponente incluiu de 6 estudos na revisdo sistematica (RS), dos quais trés ndo possuiam
grupo controle {(...).
As 2 RS selecionadas, Franchin el al. (2023) e Madhavan et al. (2023), por possuirem melhor qualidade metodologica e com

buscas mais atualizadas, incluiram ECR e estudos observacionais com grupo comparador.” — Entidade representativa de

operadoras

“Avaliando as evidéncias disponiveis, encontramos duas revisées sistematicas com qualidade metodologica moderada e
qualidade da evidéncia pelo sistema GRADE variando de baixa a moderada. A populag¢do analisada nestes estudos é distinta
daquela colocada como alvo pelo proponente. Portanto os resultados dos estudos avaliados foram observados ao se
comparar o FAAE com o uso de anticoagulantes orais, uma vez que ndo foram encontrados estudos com a populacdo de

interesse, que € aquela com contraindicacéo ou falha ao uso de ACO.” — Operadora
17 ot ANS S22 i



e ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

*» Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):

Analise

A maioria dos respondentes nao indicou referéncia de estudos subsidiando suas contribuicdes. Entre as citacdes ou
referéncias reportadas, nao foram encontradas evidéncias clinicas adicionais as identificadas na elaboracao do relatorio de
analise critica (RAC) da UAT 115. Trata-se de publicacdes ja abordadas no RAC, que nao contemplaram a PICOT de interesse

ou referentes a estudos primarios compreendidos nas revisoes sistematicas incluidas.

Franchin el al. (2023) abrangeu todos os cinco estudos contemplados por Al-abcha et al. (2021) — revisao sistematica
incluida pelo proponente, além de evidéncias adicionais provenientes de outros cinco estudos observacionais com grupo

comparador.

Franchin el al. (2023) compreenderam também os ECR PREVAIL, PROTECT-AF e PRAGUE-17, contemplados em outras

publicacdes incluidas no parecer técnico-cientifico (PTC) do proponente.
r I Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

*» Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):

Analise

Ja a revisao sistematica de Madhavan et al. (2023) trouxe evidéncias de desfechos adicionais, incluindo complicacoes
relacionadas ao FAAE, além de uma abordagem analitica diferente de Franchin el al. (2023) para sumarizar os achados

dos ECR PREVAIL, PROTECT-AF e PRAGUE-17.

No total, dez estudos primarios foram incluidos nas revisdes sistematicas de Franchin et al. (2023) e/ou Madhavan et
al. (2023): trés ensaios clinicos — PREVAIL, PROTECT-AF e PRAGUE-17 — e sete estudos observacionais — APPLY, Nielsen
et al. (2021), Godino et al. (2020), Ding et al. (2022), Korsholm et al. (2022), Falasconi et al. (2023) e Zeitler et al. (2023).

-~
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

*» Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):

Analise

As caracteristicas de cada um desses estudos foram detalhadas no Quadro 16 do RAC, considerando o desenho,

populacao, grupos avaliados (tipo de oclusor e de anticoagulante oral, além do numero de participantes em cada

grupo), desfechos primarios e tempo de seguimento.

O quadro foi elaborado a partir da consulta aos estudos primarios, ao invés de mera transposicao da tabela de

caracterizacao dos estudos apresentada por Franchin et al (2023) — mencionada nas contribuicdes encaminhadas pelo

proponente.

Como demonstrado no referido quadro, tais estudos nao foram desenhados especificamente para a populacao de

interesse, ou seja, aqguela com contraindicacao e/ou falha a terapia com ACO.

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

*» Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):

Analise

Inclusive, no campo referente aos comentarios gerais sobre o quadro de caracteristicas dos estudos incluidos no RAC, foi
relatado, por exemplo, que a analise das caracteristicas dos estudos primarios compreendidos nas revisoes evidenciou o
uso de diferentes tipos de dispositivos para FAAE (Watchman, Watchman-FLX, Amplatzer e/ou Amplatzer Amulet): o
Amulet foi utilizado em apenas uma parte dos participantes de um ECR (as demais evidéncias foram provenientes de
trés estudos observacionais, conforme Quadro 16), o LAmbre nao foi investigado pelos estudos incluidos (sejam de
intervencao ou observacionais, conforme Quadro 16) e houve estudos observacionais sem especificar o tipo de
oclusor.

Desta forma, esta demonstrado que os estudos primarios foram considerados na analise critica das evidéncias clinicas
apresentadas no RAC. Ainda assim, as revisoes sistematicas e estudos primarios foram relidos individualmente, com

énfase nas criticas e comentarios levantados pelo proponente na consulta publica.

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

*» Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagao clinica):

Analise

Para os estudos primarios, apenas os resultados foram apresentados de modo sumarizado por desfecho, por ja estarem
incluidos nas estimativas de efeito obtidas a partir das meta-analises contidas nas revisdes sistematicas. As
particularidades dos estudos primarios foram também consideradas para a avaliacao da qualidade das evidéncias por
desfecho, tendo em vista a aplicacao do sistema GRADE, cujo julgamento exige criteriosa analise do risco de viés,
inconsisténcia, evidéncia indireta e imprecisao, dentre outras consideracoes que podem interferir na confianca do

conjunto final das evidéncias.
Destaca-se que, no proprio PTC do proponente, consta que:

“(...) ndo foram identificados ensaios clinicos randomizados comparando o fechamento de AAE com ACO em pacientes
com FANV e contraindicacdo a terapia com ACO. O unico estudo encontrado com este escopo foi registrado na base do

Clinicaltrials.gov, maior base de dados de registro de estudos clinicos ao redor do globo, com o nome ASAP-TOO {(...)”.

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

*» Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):
Analise

Conforme analises, identifica-se que a escassez de ECR com o escopo de interesse tem sido relacionada a percepcao de
risco excessivo de sangramento no grupo de controle ao usar ACO, ou de acidente vascular cerebral qguando nao se usa
ACO. Outro motivo reportado é a concessao do reembolso do FAAE, em circunstancias especificas, em varios paises,
reduzindo o interesse dos pacientes e médicos quanto a inscricao em ECR com esse desenho.

Tais desafios estao refletidos no encerramento antecipado do estudo ASAP-TOO.

" Mesmo nesse contexto, o ensaio clinico randomizado COMPARE-LAAO - NCT04676880 (disponivel em:

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S00028703220008507via%3Dihub) foi proposto como parte

do programa Promising Care do governo holandés, visando investigar se o FAAE em pacientes com FA atrial
com alto risco tromboembodlico e inelegiveis para o uso de ACO é superior a nenhum tratamento ou terapia
antiplaquetaria. Inclui, ainda, analises de custo-eficacia e de impacto orcamentario.

A previsao de término do ECR é para novembro de 2026.
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

+* Avaliacao economica e anadlise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos):

Concorda com a incorporacao

= “(...) seus pareceristas resolveram adotar um outro modelo de estudo econémico do tipo estatico, (...). Tal decisao contraria frontalmente
as recomendacoes da Diretriz Metodologica de Avaliacao Econdmica do MS” — Profissional de saude

= “Modelo Econdmico Estatico Adotado no RAC (...) foi retirado de uma publicacao da agéncia Health Quality Ontario de 2017 (...) desenhada
para avaliar pacientes sem restricoes ao uso de ACO, o que explica o porqué dos pareceristas do RAC terem excluido da avaliacao
econdmica importantes eventos adversos previstos no modelo original (...)” — Profissional de saude

= “Apesar de considerar essa taxa de market share apresentado pela SBHCI como adequada, os pareceristas do RAC, novamente de forma
contraditéria, decidem aplicar uma outra taxa de difusdo mais agressiva (...) [que] ndo possui nenhum embasamento em termos de
referéncia (...)” — Profissional de saude

= “O modelo do parecerista também apresenta outras limitacoes sérias, ao nao descrever parametros adotados na analise e sem a presenca
de referéncias (...) e (...) nao foi apresentado nenhuma analise de sensibilidade (...)” — Profissional de saude

= “E sabido que a Lei desobriga as operadoras e planos de satde de fornecerem tais medicamentos aos seus beneficidrios, entretanto, (...) a
atribuicdo dos custos no modelo se justifica pelo fato de existirem programas de assisténcia farmacéutica em varios planos de saude (...)" —
Profissional de saude

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

+** Avaliacdo economica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos):

Discorda da incorporacao

= “(...) oresultado 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 (...). A estimativa preliminar de gastos (...) varia de RS 35,7 milhdes a RS 138,4 milhdes ao ano (...)” — Operadora

= “(...) a nova estimativa de 10 considerou os custos potenciais evitados restrito aos eventos de sangramento maior e acidente vascular
cerebral isquémico e hemorragico, sendo uma abordagem mais consistente (...). O 10 incremental revisado foi de cerca 178,5 milhdes em
05 anos, o que gera grande impacto no sistema. (...).” — Entidade representativa de operadoras

= “As contraindicacoes inquestionaveis do uso de anticoagulacao nao vao se beneficiar da inclusao do procedimento, que é de alto custo e
ainda inclui a necessidade de anticoagulacao, (...) me parece apenas uma inclusao para permitir a judicializacao do implante de devices e
oneracao aos planos de saude, e, principalmente, ao SUS.” — Sociedade médica

= AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

+* Avaliacdo economica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos):

ANALISE

1. As consideracoes sobre métodos, fundamentos e transparéncia adotados nas analises econdmicas realizadas no ambito do RAC, ensejaram
uma revisao detalhada em todos os arquivos e parametros utilizados, tendo os pareceristas concluido pela sua adequacao e
fundamentacao metodologica.

2. Quanto a possivel limitacao da origem das evidéncias clinicas de efetividade nao ter relacao direta com a populacao especifica em
contraindicacao de anticoagulantes orais, destaca-se que é a mesma limitacao enfrentada pelo modelo do proponente.

Todavia, considerando os argumentos com a citacao da meta-analise conduzida por Labori, 2021, que apesar de considerar a inclusao de
estudos observacionais, buscou se aproximar da populacao do parecer (com contraindicacdao ao uso de anticoagulantes orais), um cenario
da AlO foi construido considerando a comparacao entre a opcao de FAAE e auséncia de prevencao de eventos tromboembdlicos.

No novo cendrio proposto, estima-se que o impacto orcamentario ainda seria positivo, alcancando um incremento de RS 172.084.312,32 ao
final de 5 anos com as mesmas estimativas de market share graduais do caso base, as quais sao proximas daquelas propostas pelo
proponente. [O resultado original da AlO havia estimado um incremento de RS 178,6 milhdes em cinco anos]

Observa-se que, apesar de um efeito potencialmente maior na reducao de eventos isquémicos na populacao especifica com
contraindicacao, a carga econOmica restrita aos eventos isquémicos nao seria suficiente para superar a necessidade de novos recursos para
a implementacao da tecnologia proposta.

= ANS Agéncia Nacional de
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S CONSIDERACOES FINAIS

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

contribuicoes, estao disponiveis para consulta no sitio institucional da ANS E] -

-

dedicado a apresentacao das consultas publicas encerradas. Nesta pagina, LTI e o e e ISl
devera ser localizada a CP de interesse (n2 126) para acesso a documentacao. e SR N L Il et T o IOy
Consultas Publicas encerradas: P TR 3 SRR M e 3 R

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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