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Relatério Final da COSAUDE - Colangioscopia com litotripsia a laser ou eletro-
hidraulica para tratamento de célculos biliares complexos (UAT 199)

No dia 23 de setembro de 2026, na 552 reunido técnica da Comissdo de Atualizacdo do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi realizada
discussdo sobre a analise das contribuicdes da Consulta Publica n.2 175 e Audiéncia
Publica n.2 68, em relacdo a proposta de atualizacdo do Rol para o procedimento
Colangioscopia com litotripsia a laser ou eletro-hidrdulica para tratamento de cdlculos
biliares complexos (UAT 199).

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 32, da Lei
14.307/2022 e seu conteldo integral da reunido esta disponivel em www.gov.br/ans e
no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora).

A darea técnica da ANS apresentou o relatdrio de andlise das contribuicdes da consulta
publica para a proposta de atualizagdao do Rol.

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

Registro de manifestagdes de membros integrantes da COSAUDE:

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

e A Federacdo Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizacdo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG/FENASAUDE) mantém a
recomendacdo contrdria a incorporacao da colangioscopia com litotripsia a laser
ou eletrohidraulica, conforme proposto na UAT 199. As informagdes trazidas no
processo de consulta publica ndo foram suficientes para alterar a recomendacao
inicial. Existem diversas limitagcdes metodoldgicas nos estudos que reduzem o
grau de certeza de evidéncia dos 4 RCTs. Na andlise econ6mica, os custos podem
estar subestimados e, com potencial de agregar custos e ndo de economia.

e O Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) recomenda a incorporacao da UAT
199

e Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE/ABRAMGE) e
Confederagdo das Santas Casas de Misericérdia, Hospitais e Entidades
Filantrépicas (CMB) acompanham a Fenasaude.

e A Associacdo Médica Brasileira (AMB) e Ministério do Trabalho e Emprego (MTE)
endossam a posicdo da Sociedade Brasileira de Endoscopia e Endoscopia
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Digestiva (SOBED) e se mantém favoraveis a incorporagdao da UAT 199 -
Colangiopancreatoscopia com litotripsia a laser ou eletrohidraulica.

e A Associacdo Brasileira de Linfoma e Leucemia (ABRALE) reafirma a posicao
favordvel a incorporacdo, endossando a posicdo das sociedades médicas de
especialidade.

e O Nucleo de Defesa do Consumidor da Defensoria Publica do RJ (NUDECON/RJ)
acompanha a posi¢dao da Sociedade Brasileira de Endoscopia e Endoscopia
Digestiva (SOBED) e se mantém favoravel a incorporagdo da UAT 199 -
Colangioscopia com litotripsia a laser ou eletro-hidraulica

e A Biored Brasil e se mantém favordvel a incorporacdao da UAT 199 -
Colangiopancreatoscopia com litotripsia a laser ou eletrohidraulica

e A Unimed do Brasil acompanha a recomendacdo da Fenasaude. Gostariamos de
acrescentar que, quando se tratar de dispositivos ou insumos que nao
medicamentos, que proposta econdmica seja seguida de um compromisso dos
fornecedores para manutencdo dos precos avaliados.

e O Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional (COFFITO) é favoravel
a incorporacao

e A Associacdo Brasileira da Industria de Tecnologia para Saude (ABIMED)
manifesta seu posicionamento favoravel a incorporagao da tecnologia, dentro
dos critérios de utilizacdo propostos, pois julgamos que a participagdo social
trouxe novos elementos relevantes para a andlise que ajudaram a: responder de
forma consistente as principais incertezas apontadas na avaliacdo preliminar;
aumentar a compreensdo sobre a aplicabilidade da tecnologia no cenério
brasileiro; trazer maior previsibilidade quanto a sua implementacdo na saude
suplementar.

1. Mercado maduro e capacidade de implementacgao:

o O Brasil ja conta com 4 empresas estabelecidas, além da perspectiva
de entrada de um novo modelo.

o Portanto, ndo estamos diante de uma tecnologia dependente de um
Unico fornecedor ou de uma estrutura incipiente de oferta.

o Os precos informados pelas fabricantes durante a participacao
social sdo compativeis com os valores considerados nas analises
apresentadas pela SOBED.

o Existe uma estrutura de suporte a implementagao: programas de
capacitacao oferecidos pelas empresas; educacdao médica
continuada promovida pela sociedade médica.

o Esses elementos demonstram capacidade concreta para uma
ampliacdo adequada e responsavel do acesso.

2. Evidéncia cientifica
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A avaliagdo deve considerar o conjunto da evidéncia disponivel,
especialmente quando sua anadlise integrada é possivel, evitando
gue resultados isolados sejam interpretados fora do contexto do
corpo de evidéncias.

O corpo de evidéncias inclui: ensaios clinicos randomizados
sintetizados em metanalise; evidéncia observacional comparativa de
mundo real;

Ha convergéncia dos resultados entre essas evidéncias.

As evidéncias apresentadas sao representativas da tecnologia digital
atualmente disponivel no Brasil.

Em conjunto, esses dados demonstram de forma consistente o
ganho de eficacia da tecnologia proposta, sem aumento
demonstrado de risco em relagdo aos métodos tradicionais.

3. Aspecto econdmico

o

o

O proprio processo de avaliacdo identificou potencial de geracao de
economia para a saude suplementar.

A participacao social acrescentou informacdes relevantes sobre:
precos; concorréncia; disponibilidade; capacidade de oferta.

Esses elementos aumentam a previsibilidade e a confiabilidade das
estimativas econémicas no contexto da saude suplementar
brasileira.

4. Uso racional e direcionado

O

@)

o

A incorporacgdo esta balizada por uma DUT, proposta desde o inicio
do processo.

A indicacdo é especifica: calculos biliares complexos, ap6s falha da
CPRE.

Portanto, estamos falando de uma populacdo claramente
delimitada e de uma necessidade assistencial especifica, que hoje
nao é devidamente atendida.

A DUT permite ampliar o acesso de forma criteriosa, racional e
sustentavel

Pelo exposto, ao analisamos conjuntamente evidéncia cientifica; dados de mundo
real; maturidade do mercado; capacidade de implementacao; aspectos
econdmicos e; critérios de utilizacdo, entendemos que os elementos adicionais
apresentados na participacdo social fortalecem os fundamentos para a
incorporacao da tecnologia. Ademais, o mercado brasileiro apresenta maturidade
e capacidade para sua ado¢do dentro dos critérios propostos. Portanto, a ABIMED
reitera seu posicionamento favoravel a incorporac¢ao por entendemos que a
incorporacao, dentro dos critérios estabelecidos pela DUT, permite ampliar o
acesso a tecnologia de forma racional, responsavel e sustentavel.
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UAT 199

COLANGIOSCOPIA COM LITOTRIPSIA A LASER OU ELETRO-HIDRAULICA
PARA TRATAMENTO DE CALCULOS BILIARES COMPLEXOS

PARTICIPACAO SOCIAL
AUDIENCIA PUBLICA N2 68/2026 E CONSULTA PUBLICA N2 175/2026

552 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE
23/09/2026




_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

* Protocolo: 2026.1.000336

" Proponente: Sociedade Brasileira de Endoscopia Digestiva (SOBED)

= N2 UAT: 199

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Colangioscopia com litotripsia a laser(LL) ou eletro-hidraulica(EHL)

" |Indicacao de uso em analise : Tratamento de Calculos Biliares Complexos apods falha de tratamento por
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE)

= Tecnologias alternativas disponiveis no Rol: CPRE convencional, associada a outros procedimentos

(Esfincterectomia/papilotomia (+/- litotripsia mecanica - LM) ou Esfincterectomia com dilatacdo endoscopica da
papila com balao de grande diametro — EPLBD.
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RECOMENDACAO PRELIMINAR

= Recomendacao Preliminar: Desfavordvel, conforme Nota Técnica de Recomendacdo Preliminar — NTRP n? 34/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO, Processo SEI n2 33910.021273/2026-21.

= Motivagao: As evidéncias disponiveis sobre eficacia e seguranca do procedimento colangioscopia com litotripsia a laser (LL) ou eletro-
hidraulica (EHL) para tratamento de céalculos biliares complexos, baseiam-se em quatro ensaios clinicos randomizados. Os estudos avaliaram
diferentes comparacoes entre a colangioscopia e as técnicas convencionais utilizadas. O procedimento é proposto como estratégia posterior a
falha da remocao por técnicas convencionais ja disponibilizadas no ambito da saude suplementar. Os resultados da analise dos estudos indicam
que a colangioscopia utilizando a litotripsia a laser ou eletro hidraulica pode aumentar as chances de clareamento ductal completo em
comparacao as técnicas convencionais avaliadas. No entanto, a certeza da evidéncia foi classificada como baixa ou muito baixa, devido as
limitacdbes metodologicas e a imprecisao das estimativas. Em relacao ao tempo de fluoroscopia, os resultados variaram entre os estudos que
avaliaram esse desfecho, demonstrando tanto reducao do tempo quanto aumento do tempo de uso de radiacao, com certeza da evidéncia
entre baixa e moderada. Quanto a seguranca e a necessidade de reintervencao, permanece incerto o efeito da colangioscopia em comparacao
as técnicas convencionais, sendo a certeza da evidéncia predominantemente classificada como muito baixa. Apenas um dos estudos apresenta
resultados para litotripsia eletro hidraulica e a certeza da evidéncia foi classificada como muito baixa para todos os desfechos. Os principais
fatores que contribuiram para o rebaixamento da certeza da evidéncia foram as limitacoes metodologicas de alguns estudos, o reduzido

tamanho amostral, a ampla imprecisao das estimativas e as diferencas entre as intervencdes e comparadores avaliados.
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RECOMENDACAO PRELIMINAR

= Recomendag¢ao Preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacdo Preliminar — NTRP n? 34/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO, Processo SEI n2 33910.021273/2026-21.

= Motivag¢ao(continuacao): Na reunido inicial da Cosaude, foram levantadas incertezas em relacdao a capacidade instalada para a realizacao do
procedimento proposto pelos servicos que ja realizam os procedimentos endoscopicos convencionais (disponibilidade de infraestrutura,
equipamentos, insumos e profissionais habilitados para sua realizacdo em ambito nacional). Os debates na reunidao da Cosaude trataram também
de incertezas relativas aos custos do procedimento, que podem afetar os resultados de dominancia da tecnologia no estudo de custo-efetividade e
de potencial economia para o setor da ordem de RS 4,1 milhdes, em média ao ano, no estudo de impacto orcamentario. No ultimo, foi assumida a
difusao de 10% a 30% no horizonte temporal de cinco anos e projetada a populacao alvo de 20.247 pessoas ao ano. Em conclusao, dadas as
incertezas apontadas, é sugerida a recomendacao preliminar desfavoravel a incorporacao da colangioscopia no tratamento de calculos biliares
complexos. A etapa de participacao social ampliada € uma oportunidade para que sejam apresentadas informacdes sobre a capacidade instalada e

sobre os custos envolvidos, além de outros elementos que possam ser agregados a analise técnica.
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_ PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

Consulta Publica n? 175/2026: Recebimento de contribuicdes da sociedade entre @? E]
12/08/2026 a 31/08/2026. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela ANS e fy oo
(Relatdrio de Analise Critica - RAC), o relatério preliminar da COSAUDE e a NTRP est3o
disponiveis para consulta na pagina da CP. ¢
Link: https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/175 @

Audiéncia Publica - AP n2 68/2026: Realizada em 20/08/2026.

Link: https://www.youtube.com/watch?v=CpAvkCR7OYI
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RESUMO DOS PRINCIPAIS TEMAS ABORDADOS NA AP N2 68/2026

€ Beneficio clinico: eficacia, sobretudo em casos refratarios 8 CPRE convencional e em pacientes de maior risco.

< Evidéncias: guestionamentos sobre a analise dos ECRs, comparadores, medidas de efeito, certeza da evidéncia e
exclusao de estudos observacionais e metanalises.

€ Impacto econdmico: potencial de reduzir procedimentos repetidos e custos da linha de cuidado; avaliacdes
econdmicas favoraveis e impacto orcamentario limitado pela populacao elegivel.

€ Implementacio: tecnologia disponivel no Brasil, com experiéncia nacional e programas de capacitacdo; necessidade
de infraestrutura e treinamento especializado.

€ Perspectiva dos pacientes: possibilidade de reduzir procedimentos invasivos e resolver casos complexos,

especialmente em pacientes com coagulopatias, idosos ou multiplas comorbidades.
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VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES CP N2 175/2026

Quantidade de contribuicoes por tipo de opiniao, apds analise dos aportes:

S e |

Concordo com a incorporacao 620 97,33
Concordo/discordo parcialmente da incorporacao 3 0,47
Discordo da incorporacao 13 2,04
Nao se aplica 1 0,16
Total 637 100,00

IMPORTANTE: TODAS AS CONTRIBUICOES FORAM ANALISADAS
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53; 8%

60; 10%

121; 19%

PERFIL DO CONTRIBUINTE CP N2 167/2026

235; 37%

B Profissional de saude
M Interessado no tema
B QOutro

W Paciente

Demais categorias

*Demais categorias:

* Empresa detentora do registro

Sociedade médica

* Familiar, amigo ou cuidador de paciente
* Conselho profissional

* |nstituicdo académica

* Consultoria

* Prestador

* Operadora

* Empresa Industria

* Grupo, associacao, organizacao de pacientes
* Instituicdo de saude

* Entidade representativa de operadoras
* Entidade representativa de prestadores
* Orgido de defesa do consumidor

 Orgido governamental
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— EXTRATOS DE CONTRIBUICOES

¢ Eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

)

“(...) A evidéncia cientifica disponivel sustenta a eficdcia dessa estratégia. (...) Além disso, revisdo sistematica e meta-
andlise envolvendo 35 estudos e 1.762 pacientes submetidos a colangioscopia peroral com litotripsia intraductal para
cdlculos dificeis encontrou taxa global de sucesso de fragmentacdo/clareamento de aproximadamente 91%, sucesso em
sessdo unica em cerca de 77% e taxa global de eventos adversos inferior a 10%. (...)” — Sociedade médica

"(...) embora os resultados apontem para potencial beneficio da tecnologia, a certeza da evidéncia variou de moderada
a muito baixa entre os desfechos avaliados. As principais limitagoes decorreram do pequeno tamanho amostral dos
estudos, da baixa frequéncia de eventos, da heterogeneidade entre os comparadores e da imprecisdo das estimativas,

evidenciada por intervalos de confianca amplos(...) - Entidade representativa de operadoras
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— EXTRATOS DE CONTRIBUICOES

¢ Eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

m “(...) Depois de sucessivas tentativas malsucedidas pela via convencional, foi a visualizagdo direta da via biliar que permitiu

abordar e tratar os calculos até entdo inacessiveis. (...) A colangioscopia com litotripsia permite tratamento definitivo em
casos selecionados, encerrando esse ciclo em vez de prolonga-lo. Do ponto de vista econdmico, portanto, a comparacéo
correta ndo é entre fazer e ndo fazer, mas entre um procedimento resolutivo e a sucessdo de CPREs, trocas de protese,
internagoes e tratamento de pancreatites e colangites, cujo custo somado é claramente maior, sem contar o custo humano,
que ndo aparece em planilha. (...)” — Paciente

“(...) As evidéncias clinicas apresentam dire¢do de efeito favoravel a tecnologia avaliada, com diferencas estatisticamente
significativas e baixa heterogeneidade quando agrupadas conforme Facciorusso (2023) e andlise apresentada pela SOBED.
Esse aspecto reforca a importancia da andlise agrupada dos estudos e da interpretagdo dos resultados a luz do conjunto das
evidéncias, e ndo de forma individualizada e difusa. Alem dos ensaios clinicos randomizados e metandlises, devem ser
considerados o0s estudos observacionais, especialmente em um contexto de avaliacdo de dispositivos meédicos e
procedimentos, nos quais a experiéncia acumulada em prdtica clinica real constitui fonte relevante de informacéo. (...)” -
Interessados no tema
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

¢ Eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

» As contribuigoes favoraveis a incorporacao sustentam que a CPRE convencional resolve a maioria dos casos (85%—90%), enquanto
cerca de 10%—15% dos calculos seriam dificeis ou complexos. Para esse grupo, os participantes destacam a litotripsia guiada por
colangioscopia, que permite a visualizacao direta e a fragmentacao do calculo. Os estudos citados nas contribuicoes apresentam
taxas de clareamento de 80%—94%, inclusive em pacientes com CPRE prévia sem sucesso. Quanto a seguranca, as contribuicoes
relatam perfil semelhante ao das técnicas convencionais e apontam potencial para evitar procedimentos cirdrgicos mais invasivos e
reduzir procedimentos repetidos.

» As contribuicoes em que houve concordancia ou discordancia parcial, indicaram concordancia quanto a litotripsia a laser com
ressalvas quanto a eletro-hidraulica, apoio a incorporacao condicionada (DUT restritiva, populacao selecionada e utilizacao em
centros com experiéncia comprovada) e divergéncia quanto a sintese dos ECRs (especialmente sobre a agregacao dos diferentes
comparadores e medidas de efeito, diante da heterogeneidade das intervencoes e estratégias avaliadas).

» As contribuicOes contrdrias a incorporacao consideram que as fragilidades apontadas no RAC — amostras reduzidas, viés de selecdo,
heterogeneidade dos comparadores, auséncia de cegamento e imprecisao — justificam a baixa ou muito baixa certeza da evidéncia.
Também apontam a dependéncia de centros especializados e a curva de aprendizado como fatores que podem limitar a
generalizacao dos resultados para o conjunto da saude suplementar.
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

¢ Eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

» Nos aspectos sociais e humanos, pacientes, familiares, cuidadores e organizacoes de pacientes relatam sofrimento associado a
persisténcia dos calculos biliares, as CPREs repetidas e as internacdes e complicacoes decorrentes. A colangioscopia €
percebida como uma alternativa mais resolutiva e menos invasiva, com possibilidade de evitar cirurgias, reduzir o tempo de
recuperacao e favorecer a alta hospitalar. Também sao relatadas dificuldades de acesso, relacionadas a auséncia de cobertura
pelos planos de saude e a necessidade de pagamento direto, o que pode ampliar desigualdades. Nesse contexto, a
incorporacao é apontada como forma de ampliar o acesso a tecnologia apds falha da CPRE convencional e reduzir o impacto

da doenca e do tratamento sobre pacientes e familiares. Nao foram identificadas contribuicdes contrarias a incorporacao.
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

¢ Eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

(d As contribuicoes trouxeram discordancias de carater metodolégico que foram detalhadamente tratadas no Relatério de Consulta

Publica — RCP.

(d Sobre a Exclusdo de estudos:
» 6 estudos apresentados = 4 ECRs considerados no RAC | 2 excluidos
» Nazir et al., 2025: coorte retrospectiva unicéntrica; limitacdes inerentes ao delineamento e menor qualidade metodolégica.
» Facciorusso et al.: metanalise em rede com populacao, comparadores e momento de uso da tecnologia distintos do PICOS,

limitando a aplicabilidade das comparacoes indiretas. Seus resultados nao permitem isolar o efeito especifico da

colangioscopia em relacao a cada técnica convencional.

(J Sobre forma de analise dos ECRS:

» A andlise individual dos 4 ECRs foi mantida devido a heterogeneidade clinica e metodoldgica entre intervencoes,

comparadores e estratégias terapéuticas. A agregacao produziria uma estimativa de uma estratégia ampla de

colangioscopia, e nao dos efeitos especificos de cada comparacao
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

(1 Sobre a Medida de efeito e repercussoes sobre a avaliacdo da certeza da evidéncia: uso de OR em vez de RR:

» As contribuicdes questionaram a utilizacdo do odds ratio (OR), indicando o risco relativo (RR) como medida mais apropriada
para o clareamento ductal e apontando possivel repercussao da escolha da medida sobre a avaliacao da imprecisao pelo
GRADE.

» OR é medida de efeito valida; em desfechos frequentes, sua magnitude pode diferir do RR, sem alterar a direcao do efeito ou as
limitacOes da evidéncia. A utilizacao da medida OR teve como finalidade manter a coeréncia com estudos de Buxbaum e Bang,
gue apresentaram OR ajustado por regressao logistica. No RCP, o resultado foi reapresentado em RR, facilitando a interpretacao
clinica, sem alterar a avaliacao GRADE.

d Metandlise elaborada pela SOBED (conduzida pelos autores do dossié): ndo acrescenta novos estudos ou participantes ao corpo de

evidéncias do RAC. A inclusao dos quatro ensaios na revisao nao implica que todos devam ser reunidos em uma unica estimativa.

(J Com relacdo a incerteza trazida na recomendacao inicial acerca da capacidade instalada, as contribuicdes indicam que as informacoes
permanecem as mesmas. Segundo a SOBED, a tecnologia ja € utilizada no Brasil, nao exige estrutura adicional e ha ampla capacidade

instalada e profissionais capacitados para sua incorporacao.

J Todas as contribuicdoes foram analisadas e esclarecidas no Relatorio de Consulta Publica — RCP, e nao foram identificadas novas

evidéncias que atendessem ao PICO ou que trouxessem elementos adicionais capazes de alterar da analise ou da certeza da

evidéncia.
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— EXTRATOS DE CONTRIBUICOES

¢ Aspectos econdmicos e financeiros:

“[...] ApOs os ajustes no posicionamento da interven¢do ao longo da jornada assistencial, nos valores de utilidade e nos custos
de OPMEs, as andlises de custo-utilidade e custo-efetividade demonstraram que a estratégia com colangioscopia + LL/EHL [...]
é dominante em relagdo a repeticéo da CPRE + LM/EPLBD.” — Interessado no tema

“...] mesmo apos a realizagdo de ajustes pertinentes para os valores de utilidade e do cendrio sugerido pelos pareceristas do
RAC [...] permaneceu como estratégia dominante, associando maior efetividade clinica e menor custo em comparagdo a
repeticdo da CPRE convencional.” - Sociedade médica

“A andlise de impacto orcamentadrio confirma a eficiéncia econémica da incorporag¢do. Mesmo apos a revisdo dos pareceristas
e a adogdo de premissas mais conservadoras, o impacto permaneceu decremental, com economia estimada de RS 20,7 milhoes
em cinco anos para a saude suplementar.” - Interessado no tema

“Para o mesmo cendrio proposto, o impacto or¢camentdrio ao longo de cinco anos com a incorporag¢do da colangioscopia com
LL ou EHL pode levar a uma reducdo de custos de RS 18.408.481,24 quando comparado ao cendrio atual onde o tratamento de
adultos (a 18 anos) com cdlculos biliares complexos de dificil remocdo é realizada por meio da repeticdo da CPRE com LM/EPLE”.
- Sociedade Brasileira de Endoscopia e Endoscopia Digestiva.

= AN Agéncia Nacional de
15 L\ | Satde Suplementar



EXTRATOS DE CONTRIBUICOES

¢ Aspectos econdmicos e financeiros:

No que se refere a avaliagGo econbmica, o proponente apresentou andlise de custo-utilidade baseada em modelo de drvore de
decisdo, considerando custos dos procedimentos, eficacia no clareamento ductal e escores de utilidade relacionados aos estados
de saude. O modelo estimou que a utilizacdo da colangioscopia poderia apresentar menor custo e maior efetividade em
comparacdo a repeticdo da CPRE, caracterizando-a como uma alternativa econdémica dominante. Entretanto, os resultados
econdémicos apresentam incertezas importantes, sobretudo em relagcdo as estimativas de custos, aos dados de eficacia
comparativa e aos valores de utilidade empregados no calculo dos QALYs. Os proprios pareceristas destacaram que as
conclusées econbmicas sdo fortemente influenciadas pela escolha dos dados de eficacia e de qualidade de vida e, em menor
medida, por componentes de custo. Foram identificadas incertezas e imprecisoes nessas estimativas, com tendéncia de
favorecer os resultados economicos da colangioscopia.” - Entidade representativa de operadoras

"Desfavoravel a incorpora¢do considerando a necessidade de avaliagcdo criteriosa da evidéncia cientifica disponivel, da
efetividade incremental da tecnologia, da sequranca e da relagGo entre beneficios clinicos e custos para o sistema de saude." -
Operadora

"Em relacdo a analise econbmica, embora o proponente tenha estimado economia para o setor suplementar, observamos

diversas incertezas no modelo apresentado, incluindo possivel subestimag¢do dos custos da tecnologia, populagdo-alvo
potencialmente superestimada, premissas otimistas de difusdo e inconsisténcias na modelagem dos cenarios." - Operadora

= ANS Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

¢ Aspectos econdmicos e financeiros:

A linha central dos julgamentos favoraveis € a alta confianca na superioridade da colangioscopia em eficacia frente a CPRE,
sustentando que, apdés a primeira falha da CPRE, a colangioscopia seria custo-efetiva, apesar do maior custo inicial, por
potencialmente evitar procedimentos mais invasivos e onerosos. Em sentido contrario, os argumentos desfavoraveis destacam a
incerteza quanto as estimativas de eficacia, questionando a robustez da premissa que fundamenta essa conclusao.

Os principais estudos usados para defender que a colangioscopia tem um desempenho superior sao a metanalise de Facciorusso
(2023) e o estudo clinico de Angsuwatcharakon (2019). No entanto, é preciso ter cautela ao analisar o estudo de
Angsuwatcharakon. De um total de 476 pacientes inicialmente avaliados, 93% conseguiram ter seus calculos retirados usando
apenas a técnica padrao (CPRE). Isso mostra que a CPRE é altamente eficaz na grande maioria dos casos. Com isso, restaram apenas
32 pacientes (6,7% do total) para participar do processo de randomiza¢cao para avaliacao dos efeitos da colangioscopia.

A revisao sistematica com metanalise de Facciorruso et al., 2023, por sua vez, reforca a percepcao do proponente de que a técnica é
mais efetiva em comparacao a uma nova tentativa de CPRE. Relacionada a colangioscopia, o julgamento dos proprios autores da
metanalise, disponivel na tabela suplementar de numero 3 da publicacao, é de que a qualidade da evidéncia deve ser considerada
baixa em fun¢ao da imprecisao nas estimativas de efeito e no risco de viés na literatura.

Em resumo, a incerteza sobre as estimativas de eficacia usadas no modelo de custo-efetividade que simulam a superioridade da
colangioscopia em termos de eficacia e desfechos farmacoeconomicos se sustenta em evidéncias trazidas por metanalises (Galetti
et al., 2020 e Facciorusso et al., 2023) e analise de custo-efetividade (Alrajhi et al., 2021) revisados por pares e publicados em
periodicos cientificos. Em contraponto, a percep¢ao de que a colangioscopia & mais efetiva que a CPRE se ampara em metanalise

em que nao foi possivel certificar a revisao por pares e em um modelo que se sustenta nessas estimativas. vy -
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

¢ Aspectos econdmicos e financeiros:

Conforme descrito no Relatorio de Analise Critica da UAT 199, submetido a consulta publica, os pareceristas consideraram adequados
os parametros populacionais e os custos adotados pelo proponente na analise de impacto orcamentario. Entretanto, avaliaram
como mais apropriada a ado¢ao de um cenario que contemplasse a coexisténcia das estratégias de realizagao da colangioscopia
durante o mesmo procedimento da CPRE ou em procedimento subsequente, nas propor¢coes de 20% e 80%, respectivamente.
Segundo os pareceristas, esse cenario representaria de forma mais fidedigna a pratica clinica esperada caso a colangioscopia estivesse
disponivel no sistema.

O proponente acatou essa recomendacao e realizou o recdlculo do impacto orcamentario com base no cenario proposto. Os
resultados indicaram uma economia de recursos de RS 18.408.481,24 ao longo de cinco anos, correspondente a uma economia
média de aproximadamente RS 3,7 milhdes por ano. Esse resultado foi proximo a estimativa obtida pelos pareceristas, que
projetaram uma economia acumulada de RS 20.740.812,21 em cinco anos, equivalente a aproximadamente RS 4,1 milhGes por
ano. Dessa forma, observa-se convergéncia entre as estimativas do proponente e dos pareceristas quanto ao potencial de
economia de recursos associado a incorporacao da tecnologia.
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