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Relatério Preliminar da COSAUDE — Ablagado percutanea por cateter de campo pulsado
para tratamento da fibrilagao atrial paroxistica sintomatica (UAT 187)

No dia 28 de abril de 2026, no 12 dia da 502 reunido técnica da Comissdo de Atualizagao
do Rol de Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar — COSAUDE, foi realizada
discussdo sobre a proposta de atualizagdao do Rol para nome da tecnologia Ablagao
percutanea por cateter de campo pulsado para tratamento da fibrilagao atrial
paroxistica sintomatica (UAT 187).

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 3¢, da Lei
9656/1998, 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).

Foi realizada a apresentacdo da proposta de atualizacdo do Rol pelo seu proponente
Sociedade Brasileira de Arritmias Cardiacas (SOBRAC) seguida da apresentacdo de
contrapontos por representantes da Unimed do Brasil. Ao final, a ANS apresentou o
Relatdério de Anadlise Critica sobre a proposta.

Apds as apresentacoes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacdao
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 se manifestaram quanto a
incorporacao da tecnologia no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude como segue:

e A Unimed do Brasil preliminarmente se posiciona contraria a incorporacao
pleiteada nos termos constantes no dossié do proponente. A tecnologia
proposta mostrou-se ndo inferior as tecnologias ja disponiveis no Rol, porém
resta preocupagdo importante de que mesmo com o aumento da
concorréncia de novas tecnologias nesse nicho ndo haja economia para o
sistema de saude, mas que os custos incrementais dessa incorporacao
possam ser incertos e mesmo elevados. Aspectos como a definicdo detalhada
da populacdo elegivel e a apresentacdo dos dados de custos de ambas as
tecnologias, esperamos sejam demonstrados durante a CP.

e Associacdo Médica Brasileira (AMB), Ministério do Trabalho e Emprego
(MTE), Federacdo Brasileira de Hospitais (FBH) e Nucleo de Defesa do
Consumidor da Defensoria Publica do RJ (NUDECON/RJ) endossam a posi¢do
da Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) e da Sociedade Brasileira de
Arritmia Cardiaca (SOBRAC) e sdo favoraveis a incorporacdo da UAT 187.

e A Federacao Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizacao e
de Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG/FENASAUDE), Unido
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ANEXOS:

Nacional das InstituicGes de Autogestdo em Saude (UNIDAS), Confederacao
Nacional da Industria (CNI), Confederacdo das Santas Casas de Misericordia,
Hospitais e Entidades Filantrépicas (CMB) e Conselho Nacional de Secretdrios
de Saude (CONASS) acompanham o posicionamento da Unimed do Brasil.

Biored, Conselho Federal de Enfermagem (COFEN), Conselho Federal de
Fisioterapia e Terapia Ocupacional (COFFITO), Conselho Nacional de Saude
(CNS) e Conselho Federal de Medicina (CFM) sdo favoraveis a incorporacao
da UAT 187.

Sindicato  Nacional das Empresas de Medicina de Grupo
(SINAMGE/ABRAMGE) e Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de
Grupo (SINOG) - inicialmente acompanhamos posicionamento desfavoravel
da Unimed Brasil, aguardando dados que serdo produzidos na participacado
social ampliada

A Associacdo Brasileira da Industria de Tecnologia para Saude (ABIMED)
manifesta recomendacdo favordvel a incorporacdo da UAT-187, face ao
ganho de seguranca trazido pela tecnologia e custos compativeis com a
tecnologia comparadora.

A Associacdo Brasileira de Linfoma e Leucemia (ABRALE) manifesta
recomendacdo favordvel a incorporacdo da UAT-187, tendo em vista o
consideravel ganho de seguranca trazido pela tecnologia proposta

Apresentacgoes

Lista de presenca
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Proposta de atualizacao do Rol

Ablacao por Campo Pulsado para Tratamento de Pacientes com
Fibrilacao Atrial Paroxistica

Dra. Silvia Boghossian — Especialista em Eletrofisiologia e Coordenadora de Defesa Profissional

Murilo Conto — Especialista em ATS e Diretor de Economia da Saude

502 Reuniao Técnica ANS - Atualizacao do Rol
Rio de Janeiro, 28 de Abril de 2026.
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Proposta de Atualizacao do Rol

Nome da Tecnologia em Saude:

* Ablacao por Campo Pulsado

Indicagao de Uso Proposta:

* Tratamento de pacientes com Fibrilacao Atrial (FA) Paroxistica

Motivacao para apresentac¢ao da proposta:

* Tecnologia nao-térmica mais eficiente para o tratamento da FA paroxistica

* Eficacia similar as tecnologias térmicas atualmente no Rol (radiofrequéncia e crioablacao)

* Maior segurancga para o paciente por evitar eventos adversos associados a energia térmica da RF e Crio



Problema de Saude e Populagdo-Alvo G
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* Fibrilacdo Atrial = arritmia supraventricular caracterizada por contracdes rdpidas e irregulares dos
atrios sem contracoes efetivas 2> formagao de coagulos - risco de eventos tromboembdlicos = AVC

* Classificacao da FA e populacao-alvo: 1° Diagndstico élParomstlca P Persistente = Permanente

Normal ECG

A

NORMAL
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\ ELECTRICAL PATHWAYS

4 Leftbundle
branch

Causa mais frequente de AVC tromboembodlico (30%)?
AVC ¢é a 22 maior causa de morte no Brasil?
v' Altamente Incapacitante: 29,5% homens | 21,5% mulheres3

v' Elevado Impacto econdmico: paciente, familias, sociedade e
Sistema de Saude (alto custo de manejo)

v' Iniciativa JOINVASC estima custo de RS 134.000/pessoa/ano

Outros agravos: Insuficiéncia cardiaca, Infarto, Sangramentos?*

Estima-se que aprox. 900.000 pessoas no Brasil com idade >40 anos convivem com a doenca




Linha de cuidado
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European Society of Cardiology (ESC), 2024

Fibrilacao atrial
paroxistica

|

-

Sintomatica
Resisténcia ou Tratamento de
intolerancia a DAAs primeiralinha

Ablagao por

Ablacao por

cateter é benéfica cateter é benéfica

Fibrilacéo atrial
persistente
Assintomatica Sintomatica
Resisténcia ou Tratamento de
intolerancia a DAAs primeiralinha

Abl:g:o a::::ta:l:m pode Ablagzo por p;:l.agao por :?t:tor
c - ser apropriada em
pacientes selecionados cateter ¢ benefica pacientes selecionados
A ablagao isolada é
apropriada

Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC), 2025

A ablagdo por cateter de FA é recomendada em pacientes portadores de FA paroxistica ou
persistente, sintomaticos e refratarios ou intolerantes a pelo menos um antiarritmico da
classe | ou lll.

A ablagdo por cateter de FA é recomendada em pacientes portadores de FA paroxistica ou
persistente, sintomaticos e refratarios ou intolerantes a betabloqueador.

lla B

A ablagdo por cateter de FA deve ser considerada em pacientes portadores de FA paroxistica
com pausas prolongadas no momento do término da FA, com vistas a evitar implante de lla C
marca-passo definitivo

A ablagdo por cateter de FA deve ser considerada como terapia de primeira linha em
pacientes portadores de FA paroxistica sintomatica em caso de escolha do paciente

A ablagdo por cateter de FA pode ser considerada como terapia de primeira linha em

pacientes portadores de FA persistente sintomética em caso de escolha do paciente 1 B

A ablagdo por cateter de FA é recomendada como terapia de primeira linha em pacientes
portadores de FA suspeita de induzir taquicardiomiopatia (portadores de ICFEr), B
independentemente de sintomas.

A ablagdo por cateter de FA deve ser considerada como terapia de primeira linha em
pacientes portadores de ICFEr visando melhora de mortalidade e redugdo de hospitalizagéo lla A
por insuficiéncia cardiaca

Arq Bras Cardiol. 2025; 122(9):e20250618
Cintra, Pisani et al. Diretriz Brasileira de Fibrilagdo Atrial - 2025



¢ SOBRAC

Tecnologias disponiveis no Rol st SOBRAC

Terapia ablativa térmica convencional (RF e Crio)

Ablacao térmica - Altamente eficaz no tto da FA

Energia térmica - Propaga de forma indiscriminada no tecido adjacente
» PrecaucoOes necessarias para diminuir danos nos tecidos adjacentes
» No entanto, complicacoes sérias ainda acontecem

RF Ablation Cryoballoon Ablation HRS
Thermal
P ¢ Complication I
, | | 2017
( \ 0.038% RFA; 0.0015% Cryo
AE Fistula 0.02-0.1% 65.8% Mortality
(POTTER-AF 2023)
0% severe
PV Stenosis Up to 0.4% 20.8% mild/moderate
(ADVICE 2020)
3 3% lasting >12mo
Ph
Pa'rsemc Dzide <1% 0.06% symptomatic and permanent
i/ _ (YETI Registry 2022)

VY.Reddy, P.Neuzil, J Koruth, et al, JACC 74:315-26 (2019)



Aspecto Seguranca: Lesao de Esbfago %} SOBRAC

Arritmias Cardiacas

-O- Number of ablation/year B FAE
Europace (2017) 19, 250-258 CLINICAL RESEARCH .
itfﬁ;?fo‘zz doi:10.1093/europace/euw284 Ablation for atrial fibrillation 1000 J/=50.687x — 74.641 0.60%
R2=0.9487
y=6.633E-5x + 0.0003
o . o R2=0.0597
Atrial-oesophageal fistula following percutaneous 0.50%
radiofrequency catheter ablation of atrial 746
fibrillation: the risk still persists . 0.40%
[}
>
José Tarcisio Medeiros De Vasconcelos!, Silas dos Santos Galvao Filho', Jacob Atié2, E
Washington Maciel?, Olga Ferreira De Souza®, Eduardo Benchimol Saad?, IS b
Carlos Antonio Kalil5, Rodrigo De Castro Mendonga®, Nilson Araujo’, g 492 0.30% <
Cristiano F. Pisani8, and Mauricio Ibrahim Scanavacca®* L ox
©
(o]
= 0.20%
238
0.10%
0.00%70.00 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%
1098 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 °
Case Hospital stay time (days) Time to death Hospital stay time (days) Final outcome Neurological sequelae
1 3 3 Death
2 60 60 Discharge Yes
3 28 28 Death
4 4 4 Death
5 30 30 Discharge Yes
6 60 60 Discharge No
7 1 1 Death
8 4 4 Death
9 76 76 76 Death
10 3 3 Death
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Tecnologia Proposta: PFA

Ablacao por Campo Pulsado (PFA)

* Energia ndo térmica - emprega pulsos elétricos de alta energia com

duracao de microsegundos — campo életrico transmembrana.

» Eletroporacdo irreversivel de células miocardicas (especificidade ablativa)’

e Seletividade Tecidual

Auséncia de medidas de seguranca: ot Neros

Am = 1.5ER cos @

Diametro 3- 8 pm

EStimUIacao dO frénico Células Musculares m

Células Esdfago

Termometro esofagico T e

Diametro 10- 15 ym

Tecnologias PFA registradas na Anvisa

Volt Cateter de PFA Sensor Enabled 10332340523  12/01/2036 D | ?
Ablacio por Campo Pulsado FARAPULSE 10341351034  15/04/2034 : o
_ Cateter Bidirecional VARIPULSE 80145901971  23/12/2034




Beneficios da Tecnhologia PFA

$#5% SOBRAC

+ & . Sociedade Brasileira de
VF

Arritmias Cardiacas

A evidéncia clinica disponivel responde as principais “necessidades ndo atendidas” identificadas:

Reduzir risco procedimental grave sem comprometer a efetividade do controle da fibrilagdo atrial

Necessidade nao atendida Evidéncia clinica

Seguranca do procedimento
Eventos catastroficos agudos
Recorréncia / Reablacdo

Governabilidade do cuidado

Reducao de lesdes esofagicas
Perfil de EA graves mais favoravel

Reducao de recorréncia em ECRs

Menor dano colateral, maior previsibilidade

r‘)\LEI R4 %
L 3
@ M o
w ®
2 2
o, 1943 J
> 3

I Original Article A

s o W

Brazilian Registry of Pulsed Field Catheter Ablation for the Treatment
of Patients with Atrial Fibrillation

Bruna Miers May, 1® Nilson Araujo Junior,? Silvia Helena Cardoso Boglmssiﬂn,j"@ Jacob Atie,® Washington A.
Maciel,® Carina Abigail Hardy,” Alexander Romeno Janner Dal Forno," Eduardo B. Saad,® Claudio Munhoz,* Angelo
Amato Vincenzo de Paola,” Mauricio Scanavacca,”™ Andre Zimerman,° José Tarcisio Medeiros de Vasconcelos,"
André d’Avila’

Arq Bras Cardiol. 2026; 123(1):e20250416 N=394



Estrutura - PICOT
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P Populagao Pacientes com Fibrilagcdo Atrial Paroxistica Sintomatica
| Intervengao Ablacdo por Campo Pulsado (PFA)
C Comparador Ablacdo Térmica (RF ou Crio)

(o) Desfechos

Desfechos primarios:

* Recorréncia de arritmia atrial;

* Necessidade de reablagao;

* Composto de complicagdes relacionadas ao procedimento;
* Sucesso agudo no isolamento das veias pulmonares;

* Eventos adversos graves.

Desfechos secundarios:

* Liberdade de um composto de eventos;
* Tempo total de procedimento;
* Qualidade de vida (carga residual de arritmia atrial).

T Tipo de Estudo

Ensaios clinicos randomizados, revisoes sistematicas com meta-analises e estudos observacionais

comparativos.

Pergunta de Pesquisa: Em pacientes com fibrilacao atrial paroxistica sintomatica, a ablacao por campo pulsado é eficaz, efetiva e

segura quando comparada com ablagao térmica (radiofrequéncia ou crioablacao)?



Revisao de Literatura — PRISMA

Identificagdo

Eligibilidade

I

Inclusdo

- PUBMED = 8280
- LILACS =133

Titulos identificados através de
busca em base de dados
(n = 11598)

- COCHRAME =3183

l

Titulos apos remocdo de duplicatas
(n=10231)

Y

Titulos selecionados

—_—
(n=105)
L 2
Artigos completos
avalla'd?:{,s para . .
elegibilidade
(n=8)

L 4

Estudos incluidos
(n=5,2 ECRs, com 3
publicacbes e 2 RSL com
MAs)

Resumos excluidos, com
justificativa
(n=97)

Artigos completos
excluidos, com justificativa
(n=3)

Sociedade Brasileira de
Arritmias Cardiacas

Estudos Incluidos como Evidéncias Principais (5)
v" 3 publicac¢des de 2 Estudos Clinicos Randomizados

v’ 2 Revisdes Sistematicas com Meta-analises

Evidéncias Complementares (7 Observacionais)
v Comparativo Prospectivo n=200 PFA/RF/Crio (Maurhofer,2023)
v Multicéntrico n=1758 | 24 centros (Manifest PE, 2023)

v Multicéntrico n=17642 | 116 centros (Manifest17K, 2024)

v Multicéntrico n=1233 | 7 centros (Euporia, 2023)

v' Comparativo Retrospectivo n=1572 PFA/RF/Crio (DellaRoca, 2023)

v Comparacio Indireta n=1113 PFA/Crio (Maccioni, 2024)

v’ Retrospectivo n=1714 PFA/Crio (Van der Kar, 2024) 1o



Evidéncias Cientificas - Desfechos

Principais desfechos em analise nos slides seguintes:

* Taxa de Sucesso (reversao da arritmia para ritmo normal)

* Taxa de Isolamento de Veia Pulmonar (objetivo da ablacao para cessar a FA)

* Recorréncia (necessidade de reablacdo/reintervencao)

* Eventos Adversos (lesdes esofagicas)

» Carga da Doenca (impacto da doenca, lesdes, eventos adversos, fatores de risco)
* Qualidade de Vida (método AFEQT - Atrial Fibrillation Effect on QualiTy-of-Life)

* Tempo de Procedimento (tempo de sala)

Sociedade Brasileira de

Arritmias Cardiacas

11



Revisao de Literatura — ECRs
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ADVENT — Reddy et al., 202313

ECR, multicéntrico
Seguimento de 1 ano
N =305 PFA | 302 ablagao térmica ( 135 Crio e 167 RF)

100~
- 90—
g 80 .. Pulsed ﬁt_e_ld ablation
S 704 Thermal ablation
E w60
" —
= 50
$8
&g 40+
S 30
s 20
S _
& 10
0 | 1 I ! | I I I | I I 1
0 30 60 90 120 150 130 210 240 270 300 330 360
Days since Index Procedure
No. at Risk
Pulsed field ablation 301 208 238 228 176
Thermal ablation 296 292 228 219 150
Treatment Success (%)
Pulsed field ablation 99.3 99.0 79.7 76.4 73.1
Thermal ablation 98.7 97.3 77.5 74.5 713

PFA com taxa de sucesso similar a

termoablagdo?3

ADVENT - Reddy et al., 202316 (segunda publicagso)

40 | 50 4 100
35 1 45 - — 90 -
S 304 £ 401 £ 80+
& « 8351 2 70+
< 251 5 30+ 5 60-
E 20 4 %5 25 - % 50 - PFﬂ;va;I'g;?al:
1] 15_ E20- * 'E 40 4 =u.
& 0l g 15 ! g 30-
a 3 10- 3 20
51 5 10 -
0- 0- 0 -
<0.1% 0.1%-9.9% =210% <01% 01%-9.9% =10% <0.1% 20.1%
AA Burden AA Burden AA Burden
m Cardioversions m PFA m Thermal

M Repeat Ablations
M Hospitalizations
AA = arritmia atrial

PFA com taxa superior de pacientes livres (<0,1%)
de arritmias atriais ao final de 1 ano (p=0,036)

(81,9% vs. 74,8%)®
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Revisao de Literatura — ECRs

"
ADVENT LTO — Reddy et al., 2026 ) g
Qo
Itica d éé‘ 100% ~ bgg 100% PEA
ECR, multicéntrico 53 1 = £ ==
! D BO% = PrA Sy B80%A Thermal ablation
Seguimento de 4 anos £ ] ——— Eg
§ o B0% 4 Thermal ablation o - B0%
~ s . & i f=re
= a = =
N =183 PFA | 181 ablagdo térmica 25 4o 22 ol
jui J z
9 20% y 2
By o] T
L] 7 log-rank P= 012 - log-rank P = 0.47
= 0% T T T T T T 1 é 5, 0% T T T T T T 1
Q 180 360 540 TF20 900 1,080 1,260 1440 T 8] 180 360 540 720 900 1,080 1,260 1440
o
Days from index procedure Days from index procedure
Mo. at risk Mo. at risk
PFA 158 149 146 141 136 136 30 30 PFA 138 138 137 132 128 128 28 28
Thermal ablation 148 136 131 129 128 124 78 28 Therrmal ablation 123 123 19 118 17 13 bl 26
Y 4
PFA manteve eficacia ao longo de 4 anos com: |[EEEEEly pesment sz 4
L]
PFA B3 814 792 770 T43 T43 728 728 PFA 100 100 993 957 928 928 907 207
Thermal ablation 818 751 724 M3 707 681 873 843 Thermal ablation 100 100 887 959 651 927 0802 8889

L] ~
menor necessidade de reablacao (p=0.04); e d,
. @
$  100% 8 100% - PEA
*E-'E' i E = _—‘__—"—_\_'_'_‘—‘::__,___‘_:
. , . §§ BO% £ 2 so% Thermal ablation
menor uso de antiarritmicos a qualquer S5 gou . — -~
3 "g’ i Thermal ablation 25
momento do follow-up (p=0.02). $5 o g5 o
T3 20% - %;!:: 20% -
L £e
0% T T T T T T 1 2 0% - T T T T T T T 1
0 180 360 540 720 900 1,080 1,260 1,440 H 0 180 360 5S40 720 900 1,080 1260 1,440
Days from index procedure = Days from index procedure
No. at risk MNo. at risk
PFA 148 140 137 132 128 128 28 28 PFA 147 147 145 141 136 138 30 30
Thermal ablation 135 123 118 18 17 13 A 26 Thermalablation 136 136 131 1280 128 124 78 28
Treatment success (%) Treatment success (%)
PFA B0O.9 765 749 721 699 699 6GB4 6B4 PFA 100 100 98O 959 025 925 906 006
Thermal ablation 751 68.4 662 656 651 634 6.7 585 Thermalablation 100 100 963 9489 841 918 B89.6 856



Revisao de Literatura — ECRs

SINGLE SHOT CHAMPION - Reichlin et al., 2025/

ECR, Suica
Seguimento de 1 ano
N =105 PFA | 105 Crio

100+

80

Difference in cumulative
incidence,

-13.6 percentage points

(95% Cl, -26.9 to -0.3)

60+

1493
404 Cryoballoon ablation !
I

204

Percentage of Patients Free
from Recurrence

1

1
0 T T T t
0 3 6 9 12

No. at Risk (%)
Pulse field ablation 105 (100) 98 (93) 74 (70) 70 (67) 66 (63)
Cryoballoon ablation 105 (100) 101 (96) 62 (59) 54 (51) 50 (48)

Recorréncia de arritmia atrial entre os dias 91 e 365

37,1% PFA vs 50,7% Crioablacao

(p<0,001 para i inferioridade e p<0,046 para superioridade)

.--i. . . "'-.. [

#2 &% SOBRAC
: Sociedade Brasileira de

,}- Arritmias Cardiacas

v/ Carga média de arritmia atrial menor para PFA no intervalo
total de 1 a 365 dias (1,6% PFA vs 2,5% Crio)

v Recorréncia significativamente menor no grupo PFA:
(=20,0%; IC 95%: -33,2 a —6,8) no periodo de blanking
(—18,2%; IC 95%: —31,5 a —4,9) ao longo de 1 ano

v' Desfecho composto em EA* dentro de 30 dias: 1 paciente
(1,0%) no grupo PFA e 2 pacientes (1,9%) no grupo Crio

*Desfecho composto: tamponamento cardiaco com necessidade de
drenagem, paralisia persistente do nervo frénico (>24h), complica¢des
vasculares graves com necessidade de intervengdo, AVC ou AlT, fistula

dtrio-esofdgica ou obito

14



Revisao de Literatura — RevisOes Sistematicas

Campos et al., 2024

Revisao Sistematica com meta-analise

(subgrupos para paroxistica e persistente)

PFA vs Ablacao Térmica (Crio e RF)

18 estudos (2 ECRs, 16 estudos de coorte prospectivos e

retrospectivos ndo-randomizados) n=4.506 pacientes

et SOBRAC
2 & Sociedade Brasileira de
.'J Arritmias Cardiacas

PFA TA 0Odds Ratio
Studies Events Total Events Total Weight OR 95% CI MH, Random, 95% CI
Badertscher, 2023 0 106 3 75 11.5% 0.10 [0.00; 1.91] ———
Blockhaus, 2023 0 23 0 20 0.0%
Della Rocca, 2024 0 174 18 696 128% 0.11 [0.01; .75 —W—1
Maurhofer, 2023 0 40 0 160 0.0%
Meininghaus, 2023 0 20 1 57 9.7% 0.92 [0.04; 23.46) —
Osmancik, 2023 0 33 0 32 0.0%
Rattka, 2024 0 94 1 47 9.8% 0.16 [0.01; 4100 ————
Reddy, 2023 0 305 2 302 11.0% 0.20 [0.01; 4.11] - R B
Schipper, 2023 0 54 2 54 10.8% 0.19 [0.01; 4.11] — R
Urbanek, 2023 0 200 4 200 118% 011 [001; 204 ————
Van de Kar, 2023 0 473 15 1241 128% 0.08 [0.00; 1.40) —M—-
Wahedi, 2023 0 50 1 50 9.8% 0.33 [0.01; 8.21] —a——
Total (95% CI) 0 1572 47 2934 100.0% 0.17 [0.06; 0.46] : I’ l |

Heterogeneity: Tau® = 0; Chi’ = 1.88, df = 8 (P = 0.98); I° = 0%
Test for overall effect: Z = -3.48 (P < 0.01)

Forest plot de lesGes (peri)esofagicas.

0.01 0.1 1 10 100
Favors PFA Favors TA

lesoes
com

Redug¢ao de 83% (IC
esofagicas com PFA s
significancia estatistica

95%: 54%-94%) de
Ablacdo Térmica

Reducdao de 17% (IC 95%: 2%-30%) de falha no
tratamento com PFA vs Ablacdo Térmica com
significancia estatistica

Aumento significativo do Isolamento das Veias
Pulmonares, aprox. 7 vezes maior, com PFA (IC 95%:
1,37-34,01) vs Ablacdo térmica com significancia
estatistica

Demais desfechos com resultados similares: taxa de
falha terapéutica apds o periodo de blanking, reablagdo, uso de
drogas antiarritmicas ou cardioversdo, sucesso agudo do IVP e
as complicagbes periprocedimento. (tempo de procedimento e
fluoroscopia), tamponamento cardiaco, lesbes esofdgicas e
frénicas, niveis de troponina ultrassensivel, complicacbes
vasculares e eventos embdlicos sistémicos
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Revisao de Literatura — RevisOes Sistematicas

Wassem et al., 20251

Revisao Sistematica com meta-analise

PFA HPSD Mean Difference Mean Difference
~ 7 . . Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
PFA VS Ablagao Termlca (Crlo e RF) Abhdelrazik 2024 78.62 31.29 50 13823 #1.21 50 12.2% -60.61[-74.95,-46.27] —_—
Popa 2023 81.1 26 35 1067 272 60 136% -2560[-36.63,-1457) —
H Reinsch 2024 69.77 4405 201 12429 2836 209 151% -5452[-61.72,-47.32) e
7 eStUdOS (6 de Coorte retrospeCtlval 1 Russo 2024 70 1495 171 98.24 3364 171 156% -28.24[33.76,-22.72] ok
Soubh 2024 64 19 52 99 32 30 13.0% -35.00[-47.56,-22.44)] e
H Weidlich 2023 59.76 14.45 56 8441 21.24 63 154% -2465[31.12,-18.18] i
de Coorte prospeCtlva) Wormann 2023 65 17 57 95 23 57 15.0% -30.00[-37.42,-2258] -
- . Total (95% CI) 622 640 100.0% -36.39[-46.23, -26.55] o8
n_1'538 paC|enteS Heterogeneity: Tau*=153.15; Chi*=58.98, df=6 (P < 0.00001); F=90% ?_100 -EEO b 5=0 100:

Test for overall effect: Z=7.25 (P < 0.00001) Favours PFA Favours HPSD or vHPSD

Redu¢ao média estatisticamente significativa de 37 minutos

(1C: 95%: [-46,23, -26,55]) no tempo de procedimento com
PFA comparado a ablagao térmica

Demais desfechos avaliados com resultados similares
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Avaliacao Econdmica — Custo Efetividade

ORIGINAL RESEARCH 8 OPEN ACCESS | s swnemn

JOURNAL OF MEDICAL ECONOMICS Comparing pulsed field ablation and thermal energy catheter ablation for
2025, VOL. 28, NO. 1, 127-136 paroxysmal atrial fibrillation: a cost-effectiveness analysis of the ADVENT trial
https://doi.org/10.1080/13696998.2024.2441071 sz , :

William V. Padula®™* @, Alexandra Paffrath®, Caroline M. Jacobsen®, Benjamin G. Cohen®, Rachel Nadboy",

AI”[IdE 1""244" D?‘I Brad S. Sutton®, Edward P, Gerstenfeld® @, Moussa Mansour’, and Vivek Y. Reddy® @

< - Modelo Hibrid
Arvore de decisao odelo Hibrido Markov (periodo pés blanking 30 anos)

(procedimento + blanking de 3 meses)

Eventos
adversos graves

[ Intervencao (Reablagao) ]

4
.'J
J;" / 3 Fibrilacao atrial
i ! *, permanente
o - ! . i "y
Fibrilagao atrial resolvida @ ’;’ \\ ry

Ablagdo por PFA

® "y \
Morte > Manutengao do Fibrilagao atrial Fibrilagdo atrial
Pessoa com fribrilagao ritmeo sinusal normal paroxistica persistente
atrial paroxistica * _______________________
(ablagdo naive ou falhou E k J
anteriormente em 1 ou mais Fibrilacdo atrial resolvida @ T
antiarritmico) Termoablagio (radiofrequéncia
ou criobaldo) ®
AVC isquémico Marte
Morte
> |
Eventos Adversos Graves: Fistula atrioesofagica Infarto do miocardio Paralisia persistente do nervo frénico Lesdo do nervo frénico Acidente vascular cerebral (AVC) Ataque
isquémico transitério (AIT) Tromboembolismo venoso Tamponamento cardiaco ou perfuracdo Pericardite Edema pulmonar ComplicacGes de acesso vascular Bloqueio 17

cardiaco Motilidade gastrica/Espasmo pildrico Estenose da veia pulmonar



Avaliacao Econdmica — Custo Efetividade

Caracteristicas do Modelo Economico:

{7 SOBRAC

[ 3 Sociedade Brasileira de
.'u’ Arritmias Cardiacas

* Dados de efetividade e seguranca: meta-analises, ECR e estudos observacionais comparativos

* Perspectiva da Saude Suplementar (custos de OPMEs, honorarios, termometro transesofagico e custos de manejo

dos eventos adversos

 Recorréncia da fibrilagao atrial considerada no periodo pds blanking, ingressando no modelo Markov;

* Taxa de reabla¢ao de 80% dos casos de falha terapéutica e com a mesma técnica realizada previamente;

e Custos com medicamentos nao incluidos na andlise (tratamento e manejo de eventos adversos)

* Propor¢ao entre RF e Crio utilizada no estudo ADVENT (55,30% e 44,7%, respectivamente)

1



Resultados da Avaliacdo Econ6mica 3je g2 SOBRAC

L )
.‘.':..). Arritmias Cardiacas

Considerando um limiar de 1 PIB/capita/QALY:

Resultado da ACE e Analise de Sensibilidade Probabilistica - mr
probabilidade da PFA ser custo-efetiva é de 91,5%

Custos ALYs
Tecnologia Custos totais QALYs Q

. . . . RCEI/QALY 30,000 -
Incrementais iIncrementais

0,4 0.6 0.8 10

e
=]
o
o
=]
=]

.
(=1
e
=1
(%]
=
[=1
o
P2

| | | |
PFA R$ 103.912,13 | -R$ 9.537,32 |1o,519 0,132 Dominante

Custo Incremental (R$)
1
(=]
|

PSA scatter

Termoablagdo RS 113.449,45 - 10,387 - - o o Determinisic
i 7 e A Probabhilistic
-60.000

QALYs Incremental

= === Limiar de custo-efetividade

v

Economia por procedimento

Em pacientes com fibrilacao atrial paroxistica sintomatica, a PFA proporciona

ganhos em efetividade com menor custo de tratamento.




Outros Estudos Econdmicos publicados

Resultados
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JOURNAL OF MEDICAL ECONOMICS
2024, VOL. 27, NO. 1, 826-835 .
https://doi.org/10.1080/13696998.2024.2369433 Taylor &Francis

Article 0092-FT/2369433 Taylor & Francis Group

ORIGINAL RESEARCH 3 OPEN ACCESS | oot orspse|

A cost-consequence analysis comparing three cardiac ablation strategies for the
treatment of paroxysmal atrial fibrillation

Mileen van de Kar® @@, Lukas Dekker® {®, Ines Timmermanns®, Domenico Della Rocca®, Gian-Battista Chierchia®,
Lise Da Riis—Vestergaardd, Steffen Uffenorde®, John Morgan®, and Julian Chun®

RWE Hospitais na Alemanha, Bélgica e Holanda | 12 meses

Table 3. Total costs for a cohort of 100 patients.

PFA CRYO RFA
Index hospitalization, EUR 174,143 222,244 265,902
Redo procedures, EUR 24,032 33,781 51,851
ications FUR 18361 45485 28840
Total, EUR 216,535 301,510 346,592 |
(95% Crl) (198,881; 232,640) (276,058; 328,243) (318,680; 374,575)

ébbreviations. CRYO, cryoablation; PFA, pulsed field ablation; RFA, radiofrequency ablation; Crl, credible intervals; EUR,

Table 3. In general, PFA was shown to
reduce costs by 28% compared to CRYO and 38% compared
to RFA. In sensitivity analyses, the 95% Crl of cost reduction
per patient with PFA ranged between 511€ and 1,040€ ver-
sus CRYO and between 939€ and 1,497€ versus RFA.

JOURNAL OF MEDICAL ECONOMICS
2025, VOL. 28, NO. 1, 1826-1839 Tavlor & F .
https://doi.org/10.1080/13696998.2025.2575460 e aylor & Francis

Article /2575460 Taylor & Francis Group

ORIGINAL RESEARCH @ OPEN ACCESS () Gneckorupdates)

Cost-consequence analysis of three cardiac ablation technologies in
paroxysmal atrial fibrillation

Petr Neuzil®, Angel Ferrero de Loma-Osorio®, Angel Martinez Brotons®,
Lourdes Bondanza Saavedra®, Davide A. Mei“?, Petr Moucka?, Steffen Uffenorde®,
Jaime Vieira Ruiz and Giuseppe Boriani®

RWE Hospitais na Espanha, Itdlia e Rep. Checa | n=270, 12 meses

3.500 M Index Procedure M Redo Procedure Complications*
3,000
155
. 2,500 234 -
w 183
w 2,000 S6
@
S
1,500
1,000 2,011 2,139
500
0
PFA CRYO RFA
(Total: €2,280) (Total: €2,524) (Total: €2,895)
Figure 2. Total costs per patient.
*Induding major adverse events, hospitalizations, and use of cardioversion.
Figure 2 presents the comprehensive cost analysis encompassing index hospitalization, repeat proce-
f cardi ion 1 hospitalizati mplicati 1 he thr lati
modalities. Overall, PFA demonstrated cost reductions of 10% compared to CRYO and 21% compared to
RFA. Based on this analysis, PFA would maintain a cost-saving advantage over CRYO (A total costs < 0) 20
for kit price differences of up to €240, and over RFA for differences of up to €651.




Impacto Orcamentario (demanda aferida)
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Demanda baseada em dados reais de producao (D-TISS), CID 148 (FA, Flutter) e progressao linear historica

Tabela 12. Dados de produgdo dos procedimentos Ablagdo percutanea por cateter

Procedimento 2022 | 2023 | 2024 Fonte

3.09.18.07-3- Ablagdo percutanea por cateter para tratamento de

arritmias cardiacas por energia de radiofrequéncia ou crioabalacdo 276 335 299

Levantamento

3.09.18.08-1- Ablagdo percutdnea por cateter para tratamento de Dataglass-

arritmias cardiacas complexas (fibrilacdo atrial, taquicardia ventricular 1114 | 1627 | 2,008 Dados 555

com modificagdo de cicatriz, taquicardias atriais macrorrentrantes com ' ' ’ 2024

modificacdo de cicatriz), por energia de radiofrequéncia ou crioablagio

Total 1.350 | 1.962 | 2.250

Fonte: Elaboracdo prépria
2026 2027 2028 2029 2030

Populacao elegivel para PFA
(demanda aferida) 3115 3510 3889 4268 4650
Participacao de mercado projetada 10% 15% 20% 25% 30%
Volume de pacientes projetado 311 527 778 1067 1395

Total de 4.078 pacientes em 5 anos
21



Resultado da Analise de Impacto Orcamentario

Resultados

Tipo de ablagao
ermoablagdo (radiofrequéncia e

Cenario atual crioablacdo)

RS 195.711.703

RS 221.591.482

RS 275.660.095

RS 308.510.065

RS 342.238.590

SOBRAC

Sociedade Brasileira de
Arritmias Cardiacas

Acumulado

R$ 1.343.711.935

Ablacdo de campo pulsado - PFA

RSO

RSO

RSO

RSO

RSO

R$ 0

otal

R$ 195.711.703

R$ 221.591.482

R$ 275.660.095

RS 308.510.065

RS 342.238.590

R$ 1.343.711.935

Tipo de ablagao
ermoablagdo (radiofrequéncia e
crioablagdo)

RS 176.140.532,53

RS 188.405.252,14

RS 223.601.819,16

RS 235.602.888,61

RS 245.320.059,33

Acumulado

R$ 1.069.070.551,77,

Cenario proposto Ablagdo de campo pulsado - PFA

RS 16.946.257,35

RS 28.750.629,26

RS 45.326.502,65

RS 63.597.924,01

RS 84.676.244,42

R$ 239.297.557,69

otal

RS 193.086.789,88

R$ 217.155.881,40

RS 268.928.321,81

RS 299.200.812,62

R$ 329.996.303,76

R$ 1.308.368.109,46

Impacto orcamentdrio

-R$ 2.624.912,93

-R$ 4.435.600,32

-R$ 6.731.773,66

-R$ 9.309.252,68

-R$ 12.242.285,94

-R$ 35.343.825,54

R% 0,00

-R§ o
R$5.000000,00 | 262491283
-R$ 4.435.600,32
-R$ 10.000.000,00

-R% 15.000.000,00 -R$6.731.773,66

-RE 20.000.000,00

-R% 8.309.252,68

-R% 25.000.000,00

-RE 30.000.000,00

-RE 35.000.000,00

-R% 40.000.000,00

Ano 1 Ano 2

Anod

-R% 12.242.285,94

Ano 5

-R% 35.343.825,64

Acumulado

Economia de

RS 35 Milhdes

em 5 anos

Demanda Epidemioldgica
Economia
RS 1,7 Bi

em 5 anos
(205.000 pacientes)
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Consideracdes Finais

Capacidade Instalada

* Mesmas necessidades de recursos humanos
e infraestrutura tecnoldgica das demais
técnicas ablativas

» ~ 861 profissionais habilitados, com
habilidades na matriz de competéncia de
eletrofisiologia cardiaca

e Sala de hemodinamica convencional

SOBRAC

Sociedade Brasileira de
Arritmias Cardiacas

Recomendacao em outras agéncias de ATS

NICE recomendou em 2025 a utilizacao da
PFA para tratamento de fibrilacdo atriall8,
face as evidéncias que demonstram que a ==
tecnologia reduz a fibrilagdo atrial e seus gl o=
sintomas, aumenta a qualidade de vida
em curto prazo e nao suscita
preocupacoes significativas de seguranca.

A agéncia australiana de ATS SAPACT -
South Australian Policy  Advisory
Committee on Technology, avaliou a PFA
em 2025 constatando que se trata de uma
tecnologia segura e eficaz apoiada por
evidéncias de ECR e RSL.

Y
I
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Proposta de Atualizagao do Rol SOBRAC
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Apoio Oficial da Sociedade Brasileira de Cardiologia

Conselho Administrativo 2026 N SOCIEDADE
Sergl Tovares ntanegr SBC

Setalo T B BRASILEIRA DE
Miguel Antanio Moretti \/ CARDIOLOGIA
Vice-presidente

Alvaro Avezum Gilson Soares Feitosa Filho

Carlos Eduardo de Souza Miranda Paulo Caramori

Denilson Campos de Albugquerque Renault Mattos Ribeiro Junior

Evandro Tinoco Mesquita Sérgio Luiz Zimmermann

Rio de Janeiro, 20 de abril de 2026.

A Agéncia Nacional de Satide Suplementar — ANS
A/C: Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satide — COSAUDE

Assunto: Manifestag3o de apoio a UAT 187 — Ablag3o percutdnea por cateter de campo pulsado

Prezados Senhores, A SBC reconhece a relevancia dessa tecnologia como uma inovagao promissora no tratamento de arritmias

A Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC), por meio de sua Presidéncia, vem, respeitosamente, a presenca de

VossasSenhorias, manifestar seu apoio 3 Unidade de Avaliagdo de Tecnologia (UAT) 137, eferente 3sbiacie  Cardiacas, especialmente pela sua capacidade de promover maior seletividade tecidual, com potencial reducao

percutanea por cateter de campo pulsado, atualmente em analise no ambito da COSAUDE.

A SBC reconhece a relevancia dessa tecnologia como uma inovagdo promissora no tratamento de arritmias de danos a estruturas adjacentes e melhoria no perfil de Seguranga dos procedimentos. Trata'se de uma

cardiacas, especialmente pela sua capacidade de promover maior seletividade tecidual, com potencial redugdo
de danos a estruturas adjacentes e melhoria no perfil de seguranca dos procedimentos. Trata-se de uma

o danes o cstuturas adjaceries < melhoria no perfl de seBuansa dos procedmentos Teee v | evolugdo tecnologica que pode contribuir significativamente para a ampliacdo das opgOes terapéuticas

disponiveis, com impacto positivo na qualidade da assisténcia aos pacientes.

Adicionalmente, destacamos a importéncia de que a avaliagdo da referida tecnologia seja conduzida com base di Spo n iVEi Su' com i m pa Cto pOSitiVO na q ua |i dade da a SSi Sté nCIa a Os pa Cie ntes '

em evidéncias cientificas robustas, considerando aspectos de eficacia, seguranga, custo-efetividade e impacto
assistencial, de modo a assegurar a incorporagdo responsavel no sistema de satde suplementar.

Dessa forma, colocamo-nos a disposi¢3o para contribuir tecnicamente ao aprofundamento das discussdes e ao
aprimoramento do processo avaliativo.

Atenciosamente,

Sérgio Tavares Montenegro
Presidente do Conselho Administrativo da SBC

Rio de Janeiro Séo Paulo

Av. Marechal Camara, 160 - 3° andar Alameda Santos, 705 - 11° andar g o
ira Cé CERTIFIED

anlro - 20020-907 C?rquelra César-01419-001 &.: AMB 150 9001

Rio de Janeiro /RJ Séo Paulo / SP i

Tel: (21) 3478-2700 Tel: (11) 3411-5500
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Ablacao por energia pulsada

VOUTAGE

Unimed

Belo Horizonte

https://walterreed.tricare.mil/News-Gallery/Articles/Article/3835311/walter-reed-first-in-dod-to-perform-new-safer-procedure-for-afib
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ABLACAD PERCUTANEA POR CORRENTE DE CRIOABLACAD PARA O TRATAMENTO D& FIBRILACAD ATRIAL
PARDKISTICA

ABLACAD PERCUTANEA POR CORRENTE DE RADIOF REQUENGCIA PARA TRATAMENTO DE ARRITAMIAS

Proposta?

-
Unimed
Belo Horizonte



EHRA 2026
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PERGUNTA PICO DO PROPONENTE

P Populagdo Pacientes com fibrilagdo atrial D Pacientes com

paroxistica sintomatica (e trial
Intervencdo Ablagao por Campo Pulsado IDFIfACER

(PFA) paroxistica

C Comparador Ablacao Térmica (RF ou Crio) sintomatica

0 Desfechos Desfechos primarios:
Recorréncia de arritmia atrial; recorrente e
Necessidade de reablagdo; refrataria ao uso
Composto de complicagdes de antiarritmicos

relacionadas ao procedimento;
Sucesso agudo no isolamento das
veias pulmonares;

Eventos adversos graves.
Desfechos secundarios:
Liberdade de um composto de
eventos;

Tempo total de procedimento;

Manual da tecnologia

POPULACAO PRETENDIDA DE PACIENTES

O Sistema de PFA FARAPULSE é destinado a pacientes adultos com 18 anos de idade ou mais com FAP refrataria a

medicamentos, recorrente e sintomatica.

Belo Horizonte

https://www.bostonscientific.com/pt-BR/produtos/cateteres-de-ablacao/farapulse/avisos-farapulse.html
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ESTUDOS ENVIADOS PELA PROPONENTE

Titulo e ano Tipo de estudo Incluido

Pulsed Field or Conventional Thermal Ablation for Paroxysmal Atrial Fibrillation ADVENT Reddy e | Ensaio Clinico

1. . SIM
col. 2023 Randomizado

5 Pulsed-field ablation versus thermal ablation for atrial fibrillation: A meta-analysis. Campos e Metandlise SIM
col. 2024

3. Pulsed Field Yersus High-Power Short-Duration Radiofrequency Ablation in Atrial Fibrillation: A Metandlise SIM
Meta-Analysis. Wassen e col. 2024

4 Pulsed Field vs Conventional Thermal Ablation for Paroxysmal Atrial Fibrillation ADVENT Reddy e | Ensaio Clinico SIM

col. Randomizado

5. ' Pulsed field or cryoballoon ablal on for paroxysmal atrial fibrillation Reichlin e col. 2025 Ensaio C!lmco SIM
Randomizado

-
Unimed
Belo Horizonte



ANALISE CRITICA (ECR) Estudo ADVEN

[ Ablacdo por campo pulsado (n=305) versus ablacdo térmica (n=302) }

e Estudo de nao-inferioridade
* Pacientes: de 18 a 75 anos

* FA paroxistica resistente a pelo
menos um antiarritmico

AE até 5,5 cm

Exclusao de FA persistente

Desfecho Eficacia: livre de falha inicial,
taquiarritmia apos 3 meses, uso de
drogas antiarritmicas, cardioversao ou
nova ablacao.

Unimed

Belo Horizonte

Reddy VY, Gerstenfeld EP, Natale A, et al. Pulsed Field or Conventional Thermal Ablation for Paroxysmal Atrial Fibrillation. New England Journal of Medicine. 2023;389(18):1660-1671. doi:10.1056/NEJMG323872S1




ANALISE CRITICA (ECR) Estudo ADVENT

100 100%
90 90%
E 80— Pulsed field ablation —_ 80%
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E 70 Thermal ablation’ a 70%
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0 30 60 90 120 150 180 210 240 270 300 330 360 0%
Days since Index Procedure 0 30 60 90 120 I50 180 210 240 270 300 330 360

Atingiu a nao inferioridade.

Sucesso 73% do grupo PFA e 71% do grupo ablacdo térmica em um ano,

acompanhamento por holter e ECG por telefone. Complicagées: 2,1% no grupo
PFA (1 obito por perfuracao cardiaca) e 1,4% no grupo ablagao térmica. Unimed

Belo Horizonte
Reddy VY, Gerstenfeld EP, Natale A, et al. Pulsed Field or Conventional Thermal Ablation for Paroxysmal Atrial Fibrillation. New England Journal of Medicine. 2023;389(18):1660-1671. doi:10.1056/NEJMG323872S1



ANALISE CRITICA (ECR) Estudo
ADVENT- carga de FA pos-ablacao

{ Ablacdo por campo pulsado (n=299) versus ablacao térmica (n=294) }

e Estudo de nao-inferioridade
* Pacientes: de 18 a 75 anos

* FA paroxistica resistente a pelo
menos um antiarritmico
AE<4,5cm

Exclusao de FA persistente

Desfecho Eficacia: livre de falha inicial,
carga de FA apods 3 meses, uso de drogas
antiarritmicas, cardioversao ou nova
ablacao.

Unimed

Belo Horizonte

Reddy VY, Gerstenfeld EP, Natale A, et al. Pulsed Field or Conventional Thermal Ablation for Paroxysmal Atrial Fibrillation. New England Journal of Medicine. 2023;389(18):1660-1671. doi:10.1056/NEJMG323872S1




Pulsed Field Ablation . Standard-of-Care
* Thermal Ablation

Point-by-Point
Radiofrequency
Ablation Catheter

Pentaspline
PFA Catheter

Quality of Life

Cryoballoon
Ablation Catheter Acompanhamento 1 dano
FA paroxistica

resistente a antiarritmicos
AE< 4,5 cm

Clinical Interventions by

AA Burden
40 4 50 4 100 S
i 45 - 90 4
5 > 2 10 2 0. Holter e ECG por telefone
- = =
E 30 » 9 351 g 70-
< 25+ E 30+ E 60-
‘@ 20+ 5 25 %= 50- PFA vs Thermal:
uh L] —
ﬁ 15 - Ezu- — E 40 - P=0.035
% 10 E 15 1 o 30 -
=] & 10 - g 20-
3 - 5 10 -
0- 0- 0-
=0.1% 0.1%-99% =10% <01% 0.1%-9.9% =10% <0.1% =0.1%
AA Burden AA Burden AA Burden
M Cardioversions M PFA m Thermal
M Repeat Ablations

W Hospitalizations

Reddy VY, et al. J Am Coll Cardiol. 2024;84(1):61-74.




ANALISE CRITICA (ERC) Estudo SINGL

[ Ablacdo por campo pulsado (n=105) versus crioablacdo (n=105 ) }

E SHOT CHAMPION

* Estudo de nao-inferioridade

* Pacientes: de 18 a 73 anos

* FA paroxistica sintomatica

* AE<4,4 cm

* Ostio comum de veia pulmonar
esquerda: 6,7% no grupo PFA e 20%
no grupo crioablacao

Desfechos: livre de falha inicial,

taquiarritmia em 1 ano, cardioversao

ou nova ablacao, complicacoes.

Reichlin T, Kueffer T, Badertscher P, et al. Pulsed Field or Cryoballoon Ablation for Paroxysmal Atrial Fibrillation. New England Journal of Medicine. 2025;392(15):1497-1507. doi:10.1056/NEJM0a250

Unimed

Belo Horizonte
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ANALISE CRITICA (ERC) Estudo SINGLE SHOT CHAMPION

100 |
|
4 1
£ 80 |
g w I
S = ! Difference in cumulative
‘E g 60 : incidence,
-9 '49 3 -13.6 percentage points
U ) Q
a: 40— Cryoballoon ablation i (95% Cl, -26.9 t0 -0.3)
m ! L L ~ L L .
E& | Atingiu a nao inferioridade.
g 20- :
o 1
|
0 | | | i
0 3 6 9 12
Months of Follow-up
No. at Risk (%)
Pulse field ablation 105 (100) 98 (93) 74 (70) 70 (67) 66 (63)
Cryoballoon ablation 105 (100) 101 (96) 62 (59) 54 (51) 50 (48)

Necessidade de reablacdao RR 1,60 (0,76 a 3,37)

Hospitalizacdo ou ida a emergéncia por arritmia RR 0,25 (0,05 a 1,15) ) o .
Complicaces RR 0,50 (0,05 a 5,43) Sem diferenca significativa

Unimed

Belo Horizonte
Reichlin T, Kueffer T, Badertscher P, et al. Pulsed Field or Cryoballoon Ablation for Paroxysmal Atrial Fibrillation. New England Journal of Medicine. 2025;392(15):1497-1507. doi:10.1056/NEJM03 30
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ANALISE CRITICA (ERC) Estudo SINGLE SHOT CHAMPION

ADVENT SINGLE SHOT CHAMPION
Reddy, NEJM, 2023 Reichlin, NEJM, 2025
‘i\\ e — 7%
“ PEnaAMS 708 o N
o 49%
Days since Index Procedure Mosths ol § oliow wp
n =607 n=210
30 Centers 2 Centers
Holter e telefone Monitor implantavel

A recorréncia da arritmia variou com o tipo de acompanhamento realizado.
Unimed

Belo Horizonte

Reichlin T, Kueffer T, Badertscher P, et al. Pulsed Field or Cryoballoon Ablation for Paroxysmal Atrial Fibrillation. New England Journal of Medicine. 2025;392(15):1497-1507. doi:10.1056/NEJM0a250



Estudos incluidos Participantes: perfil e tamanho da
populagao por grupo

oE 1] A 2 ERC e 16 estudos Portadores de FA necessitando Ablacdo por campo pulsado
nao comparativos ablacdao (n=4998), idade média 64 ou térmica. /|

anos, AE médio 4,1 cm [

A C o q
A ™
o 9 oo, 5 o B A Melhor isolamento em 12 tentativa
Sudies Events Towal Events Tolal Weight OR 95% CI MM, Random, 95% CI .
ca
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de Campos MCAV, Moraes VRY, Daher RF, et al. Pulsed-field ablation versus thermal ablation for atrial fibrillation: A meta-analysis. Heart Rhythm 02. 2024;5(6):385-395.
doi:10.1016/j.hroo.2024.04.012



ANALISE CRITICA (RS e metanalise)

Estudos incluidos Participantes: perfil e tamanho da Intervencgoes:

populagao por grupo teste e controle(s

Wassen e col 7 estudos ndao comparativos Portadores de FA necessitando ablagdo (1532), idade Ablagao por campo pulsado ou
Coortes restrospectivas e 1 média 67 anos radiofrequéncia.
prospectiva

VIR HE>U KISK Katio HISK Katio PFA HPSD Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H,F 95%CI M-H, Random, 95% CI Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, 95% CI
Reinsch 2024 30 2m 44 209 38.4% 0.71[0.47,1.08) Reinsch 2024 22 30 37 44 B55% 087([068,112]
Russo 2024 3/ 1M 41 171 424% 0.95 [0.65, 1.40) Russo 2024 12 192 27 342 125% 0.79[0.41,153) _—
Soubh 2024 4 52 5 30 73% 0.46[0.13,1.59) — Wormann 2023 2 57 4 57 20% 050(0.10,2.62) ———1
Weidlich 2023 5 56 15 63 118% 0.38(0.15,097) 1

Total (95% CI) 279 443 100.0% 0.85 [0.68, 1.08] &

Total (95% CI) 480 473 100.0% 0.72[0.51,1.02] L 2 Total events 36 68
Total events 78 105 Heterogeneity: Tau*= 000, Ch*= 062, df=2(P=073),F=0% ?0 o 03‘ 1?0 100:
Heterogeneity: Tau®= 0.04; Chi*= 421, df=3 (P = 0.24), F= 29% oot o 0 100 Test for overall effect Z=1.35 (P = 0.18) Favours PFA Favours HPSD or vHPSD

Test for overall effect Z=183 (P=007) Favours PFA Favours HPSD or yHPSD

Recorréncia da FA Necessidade de reablagao

PFA HPSD Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, 95% ClI M-H, R: 95% CI
Reisch 2024 o 16 a0 4% 109(0sE 1o Ambas as técnicas sao comparaveis em relagao
Russo 2024 1286 171 132 171 349% 0.97 (0.86, 1.09] . . .
e R W S IRl a seguranca e aos resultados do controle da arritmia.
Total (95% CI) 461 496 100.0% 1.02[0.92, 1.13]
Total events 350 360

Heterogenelty: Tau*= 000, Chi*=514, dr=3 (P=0.16), F= 42%

Test for overall effect: Z= 0.39 (P = 0.69) 02 05 1 2 5

Favours PFA Favours HPSD or vHPSD

Livre de arritmia

Unimed

Pulsed Field Versus High-Power Short-Duration Radiofrequency Ablation in Atrial Fibrillation: A Meta-Analysis o B

Muhammad Hassan Waseem1, Zain Ul Abideen 2, Ayesha Ahmed 2, Barka Sajid 3, Ameer Haider Cheema 2, Noor Ul Huda Ramzan 2, Amina TahirZ, Sania Aimen édoi: 10.1111/pace.15166. Epub
2025 Feb 24.
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ANALISE CRITICA Outros estudos

Série prospectiva FA paroxistica, idade <70 anos, AE<5 cm, Sem diferenca para eficacia
comparada a série  tempo médio de FA 29 meses, nao cita

retrospectiva antiarritmicos
MANIFEST PF Retrospectivo, idade média 61+11 anos, 100% com falha de auséncia de arritmia atrial 78,1% em
(segurancga) mundo real tratamento com antiarritmicos, AE médio 4,2 1 ano
cm,
MANIFEST-17K Retrospectivo, idade média 64 anos, 100% com falha de Complicacdes em 1% dos pacientes,
(seguranca) mundo real tratamento com antiarritmicos, AE médio 4,2 espasmo coronariano e hemolise
cm,
EU-PORIA Mundo real Idade média 66 anos Sem tempo de acompanhamento
Mundo real Idade média 62 anos, AE médio 4,1+ 0,49 cm complicacdes 3,4%, sem diferenca
para eficacia
Maccioni Metanalise em rede FA paroxistica refratdria a medicamentos Diferenca de risco - 4,3% -IC 95% -
(seguranca) 5,8,-2,8;, RR0,16 [IC 95%: 0,07, 0,45
para eventos adversos maiores
van de Kar Mundo real FA com idade média 64 anos, AE<4,4 cm Reablacao em 6m sem diferenca

significativa. O grupo crioablacao foi
trés vezes maior que o grupo PFA.

-
Unimed
Belo Horizonte



Avaliacao Economica

Modelo hibrido

Arvore de decisdo (Procedimento + Periodo blanking - 3 meses)

Eventos
adversos graves

Fibrilagdo atrial resolvida @

Ablagdo por PFA ®

Morte 4
Pessoa com fribrilagdo

atrial paroxistica o
{ablacdo naive ou falhou '

anterlormente em 1 ou mais Fibrilagdo atrial resolvida @
antiarritmico)

Termoablagdo (radiofrequéncia
ou criobaldo) P

Morte <

Markov model (Periodo Pds-blanking)

Intervengao (Reablagdo)
h\ Fibrilagao atrial
s \ permanents
.-"Jr ~1‘-. 3
/ M
/ \,
/ N,
s s
Manutengao do Fibrilagao atrial Fibrilagao atrial
ritmo sinusal normal paroxistica persistenta

AVC isquémico

Unimed

Belo Horizonte



Avaliacao Economica

Incerteza Estrutural — Estabilidade Temporal das Probabilidades

O modelo assume estabilidade das probabilidades ao longo de horizonte lifetime (30
anos) com parametros derivados de evidéncia com seguimento de 12 meses.

Assume-se que permanecem validas por décadas:
- Taxa de recorréncia da fibrilacao atrial,

- Taxa de progressao da FA,

- Diferenca de eficacia entre PFA e termoablacao,
- Perfil e frequéncia de eventos adversos,

Risco de superestimacao de QALYs e da custo-efetividade do PFA

Unimed

Belo Horizonte



Avaliacao Economica

PFA
Custo

Parametros % Uso |Quantidade| unitario Custo total Fonte

Média de preco de
Pacote OPME R$42.884,00 | mercado 2025
Ablacao percutanea por cateter para tratamento de arritmias cardiacas complexas (fibrilagao atrial, CBHPM -
taquicardia ventricular com modificagao de cicatriz, taquicardias atriais macrorrentrantes com 100% 1 R$11.029,17| R$11.029,17| Comunicado
modifica¢ao de cicatriz), por energia de campo pulsado (PFA) oficial 2024/2025
Total R$ 53.913,17

Radiofrequéncia - Com mapa sistema magnético
Custo

Parametros % Uso |Quantidade | unitario Custo total Fonte

Média de preco de
Pacote OPME R$ 47.852,50 mercado 2025
Ablacao percutanea por cateter para tratamento de arritmias cardiacas complexas (fibrilagao atrial, CBHPM 2022 -
taquicardia ventricular com modificagao de cicatriz, taquicardias atriais macrorrentrantes com 100% 1 R$11.029,17|R$11.029,17| Comunicado
modificagao de cicatriz), por energia de radiofrequéncia ou crioablagao CBHPM 2024/2025
Termdmetro transesofagico 100% 1 R$6.500,00 | R$6.500,00
Total R$ 65.381,67

Crioablacao
Parametros % Uso | Quantidade |Custo unitario| Custo total Fonte
Média de preco de

Pacote OPME R$ 41.040,00 mercado 2025
Ablacao percutanea por cateter para tratamento de arritmias cardiacas complexas (fibrilagao atrial, CBHPM 2022 -
taquicardia ventricular com modifica¢ao de cicatriz, taquicardias atriais macrorrentrantes com 100% 1 R$11.029,17 |R$11.029,17| Comunicado
modificacao de cicatriz), por energia de radiofrequéncia ou crioablagao CBHPM 2024/2025
Termometro transesofagico 100% 1 R$6.500,00 | R$6.500,00
Total R$ 58.569,17




Avaliacao Economica

Inclusdao do termOmetro esofagico como custo obrigatorio nas ablacoes

térmicas;

Falta de transparéncia na definicao do custo do OPME do comparador (“preco
médio de mercado 2025” sem fonte ou método);

CustoOPHEprocedmento e 5 125 N S =5 7550
Proporcdo pacientes que receberam radiofrequéncia RS 126.724 [ N RS 17.478

Prab. falha no tratamenta no periodo blanking - Terme ablagéo
Custe OPME procedimento radiofrequéncia

Proporgdo de pacientes gue receberam cricablagao

Custo OPME procedimentos cricablagdo

Utilidade associado comritmo sinusal nomal, pos-ablagio
Prob. falha no tratamento 1 ano - Temmo ablagao

Prob. falha no tratamento 1ano - PRA

Utilidade -3 meses apos PFA

Custo termdmetro transoesofagico

Utilidade associada com FA paroxistica

Utilidade -3 meses apds comparador

Taxa de desconta

Prob. morte FA paroxistica

Utilidade associada com FA persistente

520615 [ 75 24 013

5112073 | #5707
111647 | 7 32 506

-rson.c04 [N F: 24349
-rs110.375 [ ;56104
-nsas.e72 [ - s0.020
-Rses.623 [ rss51.364
-Rsee.123 [N Rrse3.047
-rse1o01 [N Rse2252
-Rse2.500 [N Rs63.931
rée1372 [N Riea.ces
-R$75.255 [ -R$68.953
-Rs74.803 [ -R$69.616

R 74.471 [ -R$60.830

-R8 150.000

-RS$ 100.000 -RS$ 50.000 RS0 R$50.000

R$100.000

Unimed

Belo Horizonte




Table 3 Mean utility values stratified by age group

A l ° ~ E A ° Age N Mean Sd
va ]agao Conomlca 18-19 321 0873 0.13
20-24 675 0876 0.13
25-29 747 0.859 0.148
Parametros Usado Referéncia 30-34 728 0.85 0.151
Tobias Reichlin (2025) - Single Shot Champion - 35-39 649 0.834 0.155
Utilidade - 3 meses https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2 40-44 615 0817 0.179
apos PFA 0,857 502280, Utilidade ajustada para pop. Brasileira 45-49 613 0.801 0.182
Tobias Reichlin (2025) - Single Shot Champion - 50-54 574 0.765 0.187
Utilidade - 3 meses https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2 55-59 487 0.762 0.198
apos comparador 0,855 (502280, Utilidade ajustada para pop. Brasileira 60-64 365 0.761 0.212
Total 5774 0.824 0172

e N3ao ha transparéncia dos dados de utilidade utilizados (instrumento usado,
algoritmo de valoracao brasileiro, como foi feito o ajuste);
e Utilidades aplicadas sao superiores a média da populacao brasileira saudavel;

o

ICER artificialmente mais favoravel a tecnologia




Avaliacao Economica

Tabela 10. Custos, desfechos e relagao custo-efetividade incremental (RCEl) por paciente, comparando ablagdo por

PFA versus termoablacdo por radiofrequéncia ou crioablagao.

. ) Custos QALYs
Tipo de ablacao Custos totais i . QALYs ] i RCEI/QALY
incrementais incrementais
PFA RS 103.912 13 -RS 9.537 32 10,519 0,132 Dominante
Termoablagao™ RS 113.449,45 - 10,387 - -

* Termoablacao por radiofrequéncia ou cricablacdo. Fonte: Elaboragao propria

Ganho incremental pequeno = sensivel a pequenas alteracdes na utilidade. |

-
Unimed
Belo Horizonte




Impacto Orcamentario

Tabela 11.Caracteristicas da analise de impacto orcamentario

Populacdo-alvo Pacientes com fibrilacdo atrial paroxistica sintomatica (ablacdo naive ou falhou
anteriormente em 1 ou mais antiarritmico)
Perspectiva de analise  Sistema Suplementar de Saude

Comparacao Ablacdo de campo pulsado - Pulsed Field Ablation (PFA) versus termoablagdo por
radiofrequéncia ou crioablagdo

Horizonte temporal 5 anos

Taxa de desconto Nado aplicavel, como preconizado para analises de impacto orcamentario

Estimativa de custos Todos os custos diretos médicos incluidos na analise de custo-efetividade (pacote OPME e

honorario dos procedimentos ablacdo por PFA, radiofrequéencia e crioablagdo, custos
relacionados ao manejo dos eventos adversos e dos pacientes nos diferentes estados de
salude do modelo de Markov, custos de consulta médica, hospitalizacdo, UTI, exames
laboratoriais e de imagem)
Moeda BRL, RS
Modelo escolhido Dinamico
Fonte: Elaboragdo propria

-
Unimed
Belo Horizonte



Impacto Orcamentario

Tabela 12. Dados de producdo dos procedimentos Ablagdo percutanea por cateter

Procedimento 2022 | 2023 | 2024 Fonte
3.09.18.07-3- Ablacdo percutanea por cateter para tratamento de
arritmias cardiacas por energia de radiofrequéncia ou crioabalacdo 976 335 299
Levantamento

3.09.18.08-1- Ablacdo percutanea por cateter para tratamento de Dataglass-
arritmias cardiacas complexas (fibrilagdo atrial, taquicardia ventricular Dados 5SS

o L ) . - 1.114 | 1.627 | 2.028
com modificagdo de cicatriz, taquicardias atriais macrorrentrantes com 2024
modificagdo de cicatriz), por energia de radiofrequéncia ou crioablagdo
Total 1.390 | 1.962 | 2.250 “

Fonte: Elaboracdo propria

DataGlass é uma plataforma privada e de acesso pago, o que limita
a transparéncia e a reprodutibilidade independente da analise.

-
Unimed
Belo Horizonte



Impacto Orcamentario

Tabela 17. Numero de pacientes estimados por demanda epidemiolodgica tratados anualmente no cenario atual e

proposto
Cenario atual 2026 2027 2028 2029 2030
Termoablagao* 196.315 199.989 203.632 207.288 210.947
PFA - - - - -
Cenario proposto 2026 2027 2028 2029 2030
Termoablagao* 1/6.683 169.991 162.906 155.466 147.663
PFA 19.631 29.998 40.726 51.822 63.284

* Termoablagdo por radiofrequéncia ou crioablagdo. Fonte: Elaboragao propria

uma incidéncia de 2,5%. No estudo ELSA a incidéncia é de 2,9% em idosos.

Para o Brasil, um estudo publicado em 2014, citado no PTC da SOBRAC, apontou uma prevaléncia
foi de 1,44% (900.285 casos)?. A Diretriz Brasileira de Fibrilagdo atrial publicada em 2025 relata

-
Unimed
Belo Horizonte
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Impacto Orcamentario

Tabela 15. Market share adotado na analise de impacto orgamentario para tecnologias em avaliagdo e disponiveis no

555.
Cenario atual 2026 2027 2028 2025 2030
Termoablacio* 100% 100% 100% 100% 100%
PFA 0% 0% 0% 0% 0%
Cenario proposto 2026 2027 2028 2029 2030
Termoablagao® 30% 25% 80% /5% 70%
PFA 10% 15% 20% 25% 30%

* Termoablagao por radiofrequéncia ou cricablagao. Fonte: Elaboracao propria

-
Unimed
Belo Horizonte




Impacto Orcamentario

Tabela 18. Impacto orcamentario anual por demanda aferida, comparando ablacao por campo pulsado (PFA) versus

termoablagao por radiofrequéncia ou crioablagdo.

Ano

Atual

Proposto

Impacto orcamentario

2026

RS 195.711.703

RS 193.086.789,88

-R$ 2.624.912,93

2027

RS 221.591.482

RS 217.155.881,40

-RS 4.435.600,32

2028

RS 275.660.095

RS 268.928.321,81

-RS 6.731.773,66

2029

RS 308.510.065

RS 299.200.812,62

-RS 9.309.252,68

2030

RS 342.238.590

RS 329.996.303,76

-RS 12.242.285,94

Em 5 anos

RS 1.343.711.935

RS 1.308.368.109,46

-RS 35.343.825,54

Tabela 19. Impacto orgamentdrio anual para demanda epidemioldgica, comparando ablagdao por campo pulsado (PFA)

versus termoablagdo por radiofrequéncia ou crioablagao.

Ano Atual Proposto Impacto orgamentario
2026 RS 12.334.330.290 RS 12.168.900.514,86 -RS$ 165.429.775,60
2027 RS 12.631.338.705 RS 12.378.631.986,28 -RS$ 252.706.718,71
2028 RS 14.761.358.702 RS 14.406.950.249,35 -RS$ 354.408.452,38
2029 RS 15.346.193.315 RS 14.891.318.409,86 -RS$ 454.874.905,10
2030 RS 15.953.715.752 RS 15.394.632.612,49 -R$ 559.083.139,98
Em 5 anos RS 71.026.936.765 RS 69.240.433.772,84 -RS 1.786.502.991,76

Fonte: Elaboracao propria

Unimed

Belo Horizonte




Impacto Orcamentario

Custo OPME procedimento PFA

Proporgdo pacientes que receberam radiofrequéncia

Custo OPME procedimento radiofrequéncia

Proporgéo de pacientes que receberam cricablagdo

Custo OPME procedimentos cricablagdo

Custo termdmetro transoescfagico

Prob. falha no tratamento 1 ano - Termo ablagéo

Prob. falha no tratamento 1ano - PRA

*rab. falha no tratamento no periodo blanking - Termo ablagao
Prob. falha no tratamento no periodo blanking - PFA

Taxade reablagao

EA AVC - Comparador

Custo tratamento AVC

Custo tratamento FA paroxistica

;usto honorario procedimento ablagdo percutanea por cateter

Custo tratamento tamponamento ou perfuragac cardiaca

-R% 80.000.000-R$ 70.000.000 -R$ 60.000.000 -RS 50.000.000-R$ 40.000.000-R$ 30.000.000-R$ 20.000.000-RS 10.000.000

=R 70, 186, 12N -R%501.528
-r$ 64.231.705 NG -As 5,855,048
-r$ 56.925.840 NG e -R$i13.761.802
-R$ 56.695.247 NG e -R$ 13.991.804
-r$ 50.205.300 NN N -R$ 20.382.252
-R$ 40.645.045 N -R$ 30.042.606

-R$38.517.637 I -R$ 32.169.789
-R$38.315.420 N R$32.372.417
-R$ 35.861.726 [ -R$ 34.825.925
-R$ 35.784.664 ll -R$ 34.902.987
-R$35.510.955 | -R$ 35.176.606
-R$ 35.399.756 | -R$ 35.287.805
-R$ 35.297.980 | -R$ 35.289.662
-R$ 35.380.697 | -R$ 35.306.954
-R$ 35.277.954 | -R$ 35.309.697
-R$ 35.371.113 | -R$ 35.316.538

Unimed

Belo Horizonte
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Agencias internacionais pcgueimsive

Health and Care Excellence

Se o tratamento medicamentoso for mal sucedido, inadequado
ou nao tolerado em pessoas com fibrilagao atrial paroxistica ou
persistente sintomatica: considere a ablagdao ponto a ponto por
radiofrequéncia ou se a ablacado ponto a ponto por
radiofrequéncia for considerada inadequada, considere a
ablacao por crioablacao ou a ablacao por balao a laser.

Utilizar a ablacao por campo pulsado como opcao para tratar a
FA com procedimentos padrao estabelecidos para governanca

clinica, consentimento e auditoria.
Unimed
Belo Horizonte

https://www.nice.org.uk/guidance/ipg806/resources/pulsedfield-ablation-for-atrial-fibrillation-pdf-1899878218634437
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CONSIDERACOES FINAIS

* Nao existe ainda cura para a FA.

* A ablacao da FA nao diminui a mortalidade, mas melhora os sintomas e
qualidade de vida em pacientes especificos: abaixo de 75 anos, com FA de
comeco recente, com AE nao muito aumentado, sem muitas comorbidades.

* Ainda nao sabemos quais pacientes devem manter a anticoagulacao apos a
ablacao da FA;

* Nao foi apresentada pelos proponentes uma diretriz de utilizacao da
tecnologia, para que ela seja utilizada em pacientes que irao se beneficiar.

-
Unimed
Belo Horizonte
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CONSIDERACOES FINAIS
\ ,>(?\ \ %- \ A DUT deveria ser restrita a \

2 ECR de ndo Novas tecnologias A ablagdo da FA n3o reduz — pacientes com FA paroxistica
inferioridade, com chegando o que pode mortalidade. Os estudos SINTOMATICA, e refratéria ao
amostras pequenas e ocasionar uma foram realizados em grupos tratamento medicamentoso, com
curto tempo de tendéncia de especificos de pacientes. caracteristicas semelhantes aos
seguimento.

\ J K obsolescéncia rapida. J \ / \ incluidos nos estudos. J
= ~ Loy h N

o o ) Agéncias internacionais
0 —( |0 apresenta incertezas 5 .
g A , N negociaram prego para
Avallagao economiCa mesmo com |mportantes em relagao aos . - . .
. incorporagao, hierarquizaram as
incertezas, apresentou um ganho custos dos OPME que podem ) . ..
. intervengdes e restringiram a
incremental pequeno. mudar os resultados. .
pacientes semelhantes aos dos

\ J \ J \ ECR.

RECOMENDACAO DESFAVORAVEL A INCLUSAO DA ABLACAO
POR CATETER DE CAMPO PULSADO NO ROL DA ANS

-
Unimed
Belo Horizonte
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_ PROPOSTA DE ATUALIZAGCAO

= Protocolo: 2025.1.000300

= Proponente: Sociedade Brasileira de Arritmias Cardiacas (SOBRAC)

= N2 UAT: 187

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Ablacao percutanea por cateter de campo pulsado

= |ndicacao de uso: Tratamento de pacientes com fibrilacao atrial paroxistica sintomatica

= Tecnologias alternativas disponiveis no Rol: Ablacdo térmica (radiofrequéncia ou crioablacao)

Ay
Agéncia Nacional de
2 e\ | ANS Salide Suplementar



_ CONTEXTUALIZACAO

O A fibrilagdo atrial (FA) paroxistica sintomatica é uma arritmia cardiaca em que batimentos irregulares comecam de
forma subita e se resolvem espontaneamente. Ocorre devido a falha nos sinais elétricos do coracao. Os sintomas comuns

sao palpitacoes, falta de ar, tontura, cansaco ou desconforto no peito.

A ablagao por cateter é um procedimento que serve para “desligar” essas areas que causam a arritmia, especialmente

ao redor das veias pulmonares (isolamento), com o objetivo de restaurar o ritmo sinusal.
1 Pode ser realizada por diferentes técnicas, tais como ablag¢do por radiofrequéncia ou crioablagao.

O Avalia-se a proposta de incorporacdo de uma nova tecnologia de ablagdo nao térmica (ablacdo por campo pulsado -

PFA) que utiliza eletroporacao irreversivel para promover destruicao seletiva do tecido miocardico no tratamento da FA.

rAANS Agéncia Nacional de
3 2\ | Saiide Suplementar



EVIDENCIAS CIENTIFICAS

A ablacao por campo pulsado é eficaz e segura para pacientes com FA paroxistica sintomatica quando comparada aos

tratamentos atualmente disponiveis (ablagao térmica) no sistema de saude suplementar brasileiro?

P (populagao)

| (intervengao)

C (comparadores)

O (desfecho)

S (tipos de estudos)

Adultos (218 anos) com fibrilacdo atrial paroxistica sintomatica

Ablacdo por Campo Pulsado (PFA)

Ablacdo térmica (ablacao por radiofrequéncia ou crioablacao)

Primarios: Recorréncia da fibrilacao atrial, Morte cardiovascular, Necessidade de reablacao
e Eventos adversos graves (EAG)
Secundarios: Hospitalizacdao cardiovascular e Qualidade de vida

Ensaios clinicos randomizados (ECRs). Na auséncia de ECRs, serao considerados: EC nao
randomizados, coortes prospectivas e retrospectivas, estudos caso-controle e estudos de braco
unico



_ EVIDENCIAS CIENTIFICAS

(J Os estudos incluidos no RAC foram:

+* 2 ensaios clinicos randomizados (ECR) e 1 revisdo sistematica (RS) com metanalise:

» ECR SINGLE SHOT CHAMPION (Reichlin et al. 2025);
» ECR ADVENT (Reddy et al. 2023);
> RS de Mohamed et al. 2025.

= A publicacdao mais recente do estudo ADVENT (Reddy et al.) ndo foi incluida por ndao atender ao desfecho de

interesse (avaliou a carga global de arritmia atrial recorrente - percentual de duracao).

= As RSs incluidas pelo proponente também foram excluidas por limitacdes metodoldgicas relevantes (incluiu
populacdo nao totalmente compativel com a populacao-alvo, sem anadlise de subgrupo aplicavel; ou

combinou ECRs e estudos observacionais em uma mesma metanalise).

rAAN Agéncia Nacional de
5 2\ | Saiide Suplementar



RS com meta-
andlise

Nao se
aplica

2 ECRs
(ADVENT e
SINGLE SHOT
CHAMPION e
4 estudos
observacionais)

Todas as
analises foram
conduzidas de

maneira

estratificada

por desenho
de estudo, com
apresentacao
separada dos

resultados.

com FA

paroxistica

N =1.928

Pulsed Ablacao
field térmica
ablation -
PFA RFA
(n=611)
N =642 e
CRIO
(n=675)
N =1.286

CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS

Primario:

- Recorréncia de FA (definida
pela primeira ocorréncia de FA
com duracgao de pelo menos 30

s, entre 90 e 365 dias apds o

procedimento de ablacao).

Secundario:

- Qualquer recorréncia de
arritmia atrial (um episddio de
FA, flutter atrial ou taquicardia

atrial com duracao de pelo
menos 30s, entre 90 e 365 dias
apods a ablacao), tempo total do

procedimento, tempo total de
fluoroscopia;

- Paralisia do nervo frénico,
lesdo esofagica,
tamponamento cardiaco,
acidente vascular cerebral e
AIT.

Mohamed, 2025

Pacientes

Variou de 3 meses
(1 estudo) a 12
meses (4 estudos).

Nao recebido

Os desfechos
clinicos foram
relatados
utilizando a
abordagem
intention-to-treat
no periodo mais
longo de
acompanhamento
relatado.



CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS

Reddy, 2023
Estados Pacientes com FA Primarios: 1ano Farapulse-
Unidos multlcentrlco, paroxistica (n = 167) - Livre de uma combinacdo Boston
de nado refrataria ao N =305 e de falha inicial definido (contatos Scientific
inferioridade tratamento CRIO como um composto de telefénicos
medicamentoso (n=135) taquiarritmia atrial apos programad
um periodo de blanking de  os para 7,
Randomizados na Total da 3 meses, uso de 30e 60
proporc¢ao 1:1 para ablacao antiarritmico, cardioversao dias,
PFA ou RFA e CRIO térmica: ou ablacdo repetida; seguidos de
visitas ao
N = 607 N =302 - Composto de EA graves consultorio

relacionados ao procedimento, aos3,6e
ocorridos nos primeiros 7 dias 12 meses)
apos a ablacao.

Secundarios:
- Alteracdo na drea de
seccao transversal
(diametro) das veias
pulmonares;
- EA graves e nao graves,
como AVC, perfuracao




CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS
Reichlen, 2025

Suica Pacientes com CRIO Primarios: 1ano Inselspital
multlcentrlco, FA paroxistica (University
de nado sintomatica, N =105 N =105 - Primeira recorréncia de As andlises de  Hospital Bern)
inferioridade alocados gualquer taquiarritmia atrial arritmia and University
aleatoriamente, (fibrilacdo atrial, flutter ou ocorreram no  Hospital Basel
na proporgao taquicardia) com duracdao de periodode1a
1:1 para PFA ou pelo menos 30 seg duranteo 90 dias (fase
crioablacao periodo do dia 91 ao dia 365 inicial) e 91 a
apos a ablacao. 365 dias
N =210 (eficacia a

- Composto de complicacbes longo prazo).
graves relacionadas ao
procedimento, ocorridos nos
primeiros 30 dias apds a
ablacao.




r

QUALIDADE METODOLOGICA

 Os Pareceristas utilizaram a ferramenta de avaliacdo de risco de viés AMSTAR-2 para avaliar a (RS) selecionada.

** A gualidade metodoldgica global foi classificada como baixa, principalmente devido a auséncia de justificativa para

a exclusao dos estudos, considerado um dominio critico.

Quadro 16. Avaliacdo da qualidade metodoldgica da revisao sistematica incluida pelos pareceristas (AMSTAR-2; Mohamed 2025)

Mohamed, 2025 s §$ N S S S N S S N S N N? S N’ S Baixa

Legenda: S—Sim, N — Nao.

Nota: 'Embora as respostas tenham sido “ndo” para duas perguntas consideradas criticas, o estudo ndo foi penalizado, uma vez que os estudos incluidos pelos
autores foram avaliados como de baixo risco de viés, com excecao de um estudo observacional classificado como risco de viés moderado. Ademais, nao foi
realizada investigacdo de viés de publicacdo; contudo, o nimero reduzido de estudos incluidos (n = 6) limita a viabilidade dessa analise.

r~AN Agéncia Nacional de
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QUALIDADE METODOLOGICA

 Para a avaliacdo dos ECRs foi utilizada a ferramenta Rob 2.0. Figura 9. Risco de viés ou qualidade metodolégica dos estudos

O Reddy et al. 2023: incluidos na analise dos PARECERISTAS
. ., - Autor etal,, (ano) Desfecho Intervengao Comparador D1 D2 D3 D4 D5 Geral
= alto risco de viés na selecao dos resultados relatados e Resblacio PEA AT o *+ O o o
Reddy, 2023 Eventos adversos graves PFA AT . . . . . .
~ . . Reddy,2023  Qualidade devida PFA AT ® ® @ o - [ )
(QV) e algumas preocupagoes devido a desvios das  gehinzs  Resbacao P 0 ® + @& ® ®
Rechlin, 2025 Qualidade de vida PFA CRIO @® ® + [ ] [ ] ®
intervencdes pretendidas (reablagio). o — 0 0 8 e 8
O Rechlin et al. 2025: _—
, . D1: Viés do processo de randomizagao Julgamentos:
= alto risco de viés quanto a mensuracao dos desfechos e D2: Viés devido a desvios das intervencdes pretendidas @ Bairorrisco ‘
D3: Viés devido a dados faltantes dos desfechos ! Algumas preocupagoes
~ D4: Viés na mensuragao dos desfechos ©® Altorisco
selecdo dos resultados relatados (QV) e algumas DS Vs na selego dos resultados relatados

Legenda: AT: ablagdo térmica; CRIO: crioabla¢do; PFA: ablagao por campo pulsado

preocupacoes de viés na mensuracao dos desfechos

(hospitalizacdo ou emergéncia por AC).

** No geral, os 2 ECRs (Reddy et al. 2023 e Reichlen et al. 2025) foram considerados com:

» alto risco de viés: qualidade de vida (ambos);

» algumas preocupacoes: reablagdo (ambos) e hospitalizagdo ou emergéncia por AC (Rechlin et al. 2025);

> baixo risco de viés: EA graves (ambos).



CERTEZA DA EVIDENCIA (GRADE)
Avaliagio da certez | cfeito | _certesa | _importancia _

Ne dos Delineamento do Risco de Evidéncia Absoluto
Inconsisténcia Imprecisao Outras consideragdes
estudos estudo viés indireta (95% Cl)

Recorréncia de fibrilagao atrial

1 Revisdo sistematica nado grave nao grave nao grave grave? nenhum RR: 0,75 fgg;s%: 0,54 S @, IMPORTANTE
' Moderada
(2 ECRs)
Reablagao
Evento adverso grave
1 Revisdo sistematica nao grave grave‘ nao grave grave? nenhum RRGGST fgz?%: Uie 12100 CRITICO
(2 ECRs)

Hospitalizagao ou visita a emergéncia por arritmia cardiaca

ensaios <?I|’nicos graveP grave® n3o grave grave? nenhum - Reichlin, 2025: RR: 1000 IMPORTANTE
randomizados 1,60 (1C95%: 0,76~

3,37). Muito baixa
- Reddy, 2023: RR:
0,69 (IC95%: 0,36-

1,35).

ensaio clinico ndo grave ndo grave ndo grave grave? nenhum RR: 0,25 (IC95% 0,05-  ppa() IMPORTANTE
randomizado 1,15)

Moderada



R, — CERTEZA DA EVIDENCIA (GRADE)

[

Ne dos Delineamento do Risco de Evidéncia Absoluto
Inconsisténcia Imprecisao Outras consideragoes
estudos estudo viés indireta (95% Cl)

Recorréncia de fibrilagao atrial

Qualidade de vida

. . p ~ ~ a - Reichin, 2025:
2 ensaios clinicos grave nao grave nao grave grave nenhum AFEQT: 42.3 (1.2 a OO0 IMPORTANTE
randomizados 5,9). Muito baixa
(2 ECRs) EQ-5D: +0,01 (-0,02 a
0,03).
EQ-VAS: +1,2 (-1,0 a
3,4)
- Reddy, 2023:
EQ-5D-5L: -0,3 (-2,8 a
2,3)
EQ-5D-5L: -0,8 (-3,9 a
2,4)

Legenda: ECRs: ensaios clinicos randomizados; IC: Intervalo de confianga; RR: Risco relativo.

Nota: *O risco no grupo intervencdo (e seu intervalo de confianga de 95%) é baseado no risco assumido do grupo comparador e o efeito relativo da intervengdo (e seu IC 95%).
Explicagoes:

aReduzido um nivel devido ao amplo intervalo de confianga, sem significancia estatistica.

bReduzido em um nivel devido ao risco de viés global moderado identificado em ambos os estudos para esse desfecho.
‘Reduzido em um nivel em razdo dos dois estudos incluidos apresentarem medidas de efeito em dire¢cSes opostas.
dReduzido em dois niveis devido ao risco de viés global alto identificado.

A certeza da evidéncia variou de muito baixa a moderada, principalmente em funcao da imprecisao dos
resultados, do risco de viés dos estudos incluidos e da inconsisténcia entre os resultados dos estudos individuais.



_ RESULTADOS

0 Na analise conduzida pelos pareceristas, nao foram identificadas diferengas estatisticamente significativas entre as

tecnologias avaliadas para nenhum dos desfechos:
= Recorréncia de fibrilagao atrial (RR: 0,75; 1C95%: 0,54-1,03); MODERADA certeza da evidéncia.

= Reablagao: Os resultados foram divergentes entre os ECRs.
» Reddy et al. (2023) observaram tendéncia favoravel a PFA embora sem significancia estatistica (RR: 0,69;
1C95%: 0,36-1,35). Em contraste, Reichlin et al. (2025) relataram maior risco de reablacdo no grupo PFA,

igualmente sem diferenga estatisticamente significativa (RR: 1,60; 1IC95%: 0,76-3,37); MUITO BAIXA certeza.

= (Qualidade de vida (AFEQT, EQ-VAS, EQ-5D-5L): Os escores de QV foram semelhantes entre os grupos, com
diferencas absolutas pequenas e ICs compativeis com auséncia de diferenca clinicamente relevante; MUITO

BAIXA certeza da evidéncia.

rAAN Agéncia Nacional de
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_ RESULTADOS

= Hospitalizagao ou emergéncia por arritmia cardiaca: Observou-se uma reducao no grupo submetido a PFA (RR:

0,25; IC95%: 0,05-1,15), sem significancia estatistica — MODERADA certeza da evidéncia;

= Incidéncia de EA graves: Menor risco de ocorréncia de EA graves no grupo PFA (RR: 0,81; IC95%: 0,36-1,83);
porém esse resultado é marcado por falta de significancia estatistica e baixa frequéncia de eventos — BAIXA

certeza da evidéncia.
1 Nao foram identificados resultados para o desfecho de mortalidade cardiovascular.
+ Uma metanadlise complementar de estudos observacionais sugeriu superioridade da PFA na reduc¢ao da recorréncia

de FA (RR: 0,59; 1C95%: 0,42-0,84). Contudo, esses achados devem ser interpretados com cautela devido aos riscos

inerentes aos estudos observacionais.
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_ AGENCIAS DE ATS

(J CONITEC (Brasil), CDA (Canada), SMC (Escocia) e HAS (Franca): Avaliacao ndo identificada.

1 NICE (Inglaterra): O procedimento pode ser usado no NHS para tratar fibrilacao atrial, desde que estejam

em vigor arranjos padrao de governanca clinica, consentimento e auditoria. O NICE concluiu que PFA reduz

fibrilacao atrial e sintomas, melhora qualidade de vida em curto prazo e nao levanta preocupacdoes maiores
de seguranca. Reconheceu, ainda, que alguns fatores podem influenciar nos resultados, como diferentes
tipos de cateteres e geradores.

d MSAC (Australia): Avaliacdao nao identificada. No entanto, o MSAC revisou a abla¢ao cardiaca em 2018-
2019. A ablacao de arritmias por cateter é coberta por itens do Medicare Benefits Schedule (MBS). Esses
itens ndo sao, em geral, “especificos por energia” (radiofrequéncia vs. crioablacao vs. ablacao por campo

pulsado). Assim, a PFA tende a ser faturada dentro de itens ja existentes para ablacao.
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B NSIDERACES SOBRE A ANALISE.

CONSIDERACOES SOBRE A ANALISE DE EFICACIA E SEGURANCA

1 A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca da ablacdo percutdnea por cateter de
campo pulsado para tratamento da FA paroxistica € baseada em 2 ECRs de nao inferioridade e 1
revisao sistematica (RS).

O De forma geral, os resultados indicam que a PFA constitui uma alternativa terapéutica nao inferior em
eficacia e seguran¢a a ablagao térmica para o tratamento da fibrilacdo atrial paroxistica; ao passo
que nao é possivel afirmar sua superioridade ou a existéncia de beneficios incrementais com base

nos dados atualmente disponiveis.

rAAN Agéncia Nacional de
16 2\ | Saiide Suplementar



— AVALIACAO ECONOMICA

Resultados do estudo de custo-utilidade apresentado pelo PROPONENTE:

RCU

Ablacao térmica (radiofrequéncia ou crioablacao) DOMINANTE

e Segundo o proponente, a Ablacao percutanea por cateter de campo
pulsado (PFA) teria maior efetividade e menor custo em relacao ao seu

comparador, sendo, portanto, tecnologia dominante com economia estimada
por paciente.

* Ha ressalvas relevantes constantes do Relatério de Analise Critica (RAC)
sintetizadas a seguir.
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Ressalvas ao estudo de custo-utilidade apresentado pelo PROPONENTE:

Em relacao aos valores de utilidade, partes deles foram obtidos dos estudos clinicos Single
Shot Champion e ADVENT, todavia, estranha-se o fato de que os valores de utilidade
usados no modelo em alguns estados de saude (ritmo sinusal normal, pds-
ablacao, FA paroxistica, e persistente) estarem acima dos dados de utilidade
considerados para populagdo geral brasileira e/ou do pais de origem.

Os custos das tecnologias PFA e radiofrequéncia (pacote OPME), respectivamente
RS 42.884 e RS 47.852, foram obtidos a partir de uma média de preco de mercado (2025).
Todavia, nao foi identificado o racional metodoldgico e fontes para a obtencao dessas

médias.

Além de outras questoes de ordem metodologica abordagem descritas no RAC que podem
comprometer a interpretacao e a robustez dos resultados.
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ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

AIlO recalculada pelo parecerista na planilha padrao da ANS:

Comparador: Ablacao térmica (radiofrequéncia ou crioablacao)
Populacao-alvo: Média anual de 13.850 pacientes
De 10% a 30% no 52 ano
Difusao: o . _
Meédia anual de 2.921 pacientes tratados com a tecnologia
Impacto orcamentario -RS 123 milhGes em 5 anos (-RS 24,6 milhdes média anual)
incremental:
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ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Comparativo entre a proposta e o relatorio:

e | Popota RAC

Populagao elegivel 2 cenarios: C1. Dem. Aferida 3.886 pacientes 13.850 pacientes
(média anual) C2. Epidem. 203.634 pacientes
Difusao 10% a 30% 10% a 30%
Populagao tratada Cl: 815 pacientes 2.921 pacientes
(média anual) C2:41.092 pacientes
Impacto Incremental Cl: -RS 7 milhdes -RS 24,6 milhdes
(média anual) C2: -RS 357,3 milhdes
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_ ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Comparativo entre a proposta e o parecer - populacgao elegivel

o A principal divergéncia entre proposta e RAC para o impacto incremental se deve
as diferencas dos métodos usados para a estimativa da populacao elegivel.

o Para a demanda aferida, embora proposta e RAC tenham utilizado dados do D-
TISS referentes aos codigos 3.09.18.07-3 e 3.09.18.08-1 dos comparadores para
fazerem suas projecoes para 2026/2030, enquanto o proponente buscou dados
dos anos 2022 a 2024, o RAC selecionou dados para os anos de 2019 a 2024.

o O proponente apresentou cenario de base epidemioldgica que pode superestimar
os resultados.
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_ ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Comparativo entre a proposta e o parecer — custos e difusao

o Ha uma limitacao referente aos custos dos procedimentos: os custos das tecnologias
PFA e radiofrequéncia (pacote OPME), respectivamente RS 42.884 e RS 47.852, foram
obtidos pelo proponente a partir de uma média de preco de mercado (2025). Todavia,
nao foi identificado o racional metodoldgico e fontes para a obtencao dessas médias, o
gue potencializa as incertezas e limitacdoes dos resultados.

o Em relacao a difusao, proponente e RAC estimaram os resultados sob mesmas taxas
percentuais.
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“ NOME INSTITUIGAO

1 AILIME PERITO FEIBER HECK COFFITO

2 ANDRE PATERNO CASTELLO DIAS CARNEIRO EINSTEIN HOSPITAL ISRAELITA

3 ANNE KARIN DA MOTA BORGES ANS

4 ANTONIO PAZIN FILHO CNI - HCFMRP-USP

5 BEATRIZ AMARAL ABRAMGE

6 BEATRIZ TORRES BIORED

7 BRUNA ALESSANDRA VALE DELOCCO ANS

8 CARMEM LUCIA LUPI MONTEIRO GARCIA COFEN

9 CAROLINA MARIA DIAS DA SILVA CONSELHO FEDERAL DE FONOAUDIOLOGIA
10 CASSIO IDE ALVES ABRAMGE

11 CELINA BORGES MIGLIAVACA INOVA HTA

12 CLARICE ALEGRE PETRAMALE UNIMED DO BRASIL

13 CLAUDIA SOARES ZOUAIN ANS

14 CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES ABRASCO

15 CRISTIANO FARIA PISANI SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA

CONFEDERAGAO DAS SANTAS CASAS DE

16 DANIEL BARAUNA z
MISERICORDIA, HOSPITAIS E ENTIDADES
17 DANIELE DUARTE SAMBUGARO NUCLEO DE D’EFESA DO CONSUMIDOR DA
DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO DE
18 EDUARDO GOMES LIMA INCOR-HCFMUSP
19 FELIPE DIAS CARVALHO ABIMED - ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA

DE TECNOLOGIA PARA SAUDE

20 FLAVIA CRISTINA DE ARAUJO CORDEIRO ANS
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GRACCHO BOGEA DE MELO E ALVIM NETO
GUILHERME MUZY
HELENA ESTEVES
HELENICE YEMI NAKAMURA
HELLEN HARUMI MIYAMOTO
IONE AYALA GUALANDI DE OLIVEIRA
JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO
JOAO HENRIQUE VOGADO ABRAHAO
JOAO PAULO DOS REIS NETO
JOAQUIM CUSTODIO DA SILVA JUNIOR
JOSE FRANCISCO KERR SARAIVA
JUARES EDNALDO ROMERO BIANCO
JUNIOR VITORINO FANDIM
KARINA BARREIRA SOBRINHO
KARINA MONTEZUMA
LUIZ ROBERTO QUEROZ
LUIZA LEAL DO NASCIMENTO COSTA
MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL
MARCELO FERNANDES DE QUEIROZ
MARIA DA GLORIA CRUVINEL HORTA
MARIA DE FATIMA TORRES FARIA VIEGAS
MARIANA MICHEL BARBOSA
MARTA SUNDFELD
MIRIAN CARVALHO LOPES

MIYUKI GOTO

FBH

BIORED

ONCOGUIA

CNS - CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

FENASAUDE

NOVARTIS

ANS

CONASS

UNIDAS

SBEM - SOCIEDADE BRASILEIRA DE
ENDOCRINOLOGIA E METABOLOGIA
PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DE
CAMPINAS

UCB

UNIMED DO BRASIL

ANS

ASTRAZENECA

ABRAN

FENASAUDE

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR -

ANS
CONFEDERAGAO DO COMERCIO DE BENS,
SERVICOS E TURISMO

UNIMED BRASIL
MTE
UNIMED
ANS
ANS

ASSOCIAGAO MEDICA BRASILEIRA AMB
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MURILO CONTO

PAMELA KARLA GUIMARAES SANTANA

PEDRO MAZILIO TOLEDO

PRISCILA TORRES

RICARDO DOS SANTOS SIMOES

SILVANA MARCIA BRUSCHI KELLES

SILVIA HELENA CARDOSO BOGHOSSIAN

SUELEN PATRICIA DOS SANTOS MARTINS

TALITA BARBOSA GOMES

TATIANA CALI DE OLIVEIRA

VANIA CRISTINA DOS SANTOS TAVARES

VIRGINIA BARYANE ALVARENGA

WAGNER GUIMARAES GALVAO CESAR

SOBRAC

ASTRAZENECA

ABRALE

BIORED BRASIL

UNIMED DO BRASIL

UNIMED BRASIL/BH

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ARRITMIAS
CARDIACAS

SBOC

CFF

FENASAUDE

ANS

ABRALE

BIOREDE
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