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Dados da UAT

N2 da UAT: 111
Tecnologia em salide:  Avaliacéo intravascular por Tomografia de Coeréncia Optica

Indicagao de uso: Tomografia de Coeréncia Optica para avaliacdo de doenca arterial coronariana e
intervencdo coronariana
percutanea.

Especialidade Médica: Cardiologia

Tipo de tecnologia em salde:  Procedimento diagndstico/terapéutico
Tipo de PAR: Incorporacao de nova tecnologia em saude no Rol
Procedimento/evento em satide no Rol: -

No.da DUT: -

Fonte: FORMROL

Resumo Executivo

Contexto:

As doencas cardiovasculares (DCV) lideram os indices de morbidade e mortalidade no Brasil e no mundo, sendo
a doenga arterial coronariana (DAC) a causa de muitas mortes e de gastos em assisténcia médica. Segundo a
OMS, a DAC ¢ a principal causa de morte no mundo, representando mais de 1 milhdo de ébitos/ano em individuos
entre 15 e 59 anos, e quase 6 milhdes de mortes em maiores de 60 anos. A prevaléncia de DAC no Brasil
determina consumo elevado de recursos para tratamento e reabilitagcdo de pacientes. Dados de prevaléncia no
Brasil estimam que 5% a 8% dos adultos acima de 40 anos apresentam DAC.

A DAC é uma patologia causada por lesdes provocadas ao endotélio vascular, caracterizada por um quadro
inflamatorio crénico de origem multifatorial. O surgimento de DAC ocorre de forma lenta e assintomatica. Com o
tempo, a condigdo tende a agravar-se e a ocasionar complicagdes agudas, como o infarto agudo do miocardio
(IAM). Pacientes com DAC possuem maior risco de desenvolver os chamados eventos cardiovasculares maiores
(MACE, major adverse cardiovascular events), que sdo caracterizados na maior parte dos estudos como um
desfecho composto por morte cardiovascular, infarto agudo do miocardio (IAM), acidente vascular cerebral (AVC),
insuficiéncia cardiaca isquémica (IC) ou hospitalizagao por evento cardiovascular agudo.

A avaliacao diagnodstica da maior parte dos pacientes sob suspeita para DAC é baseada na avaliagdao dos
sintomas (principalmente dor toracica anginosa), no eletrocardiograma, nos testes funcionais ndo-invasivos
(ergometria, cintilografia miocardica com estresse farmacolégico, ecocardiograma com estresse farmacolégico) e
em exames laboratoriais, como a dosagem da troponina | ou T.

O cateterismo cardiaco diagnéstico fica reservado aos pacientes de maior probabilidade de DAC sintomatica ou
aguda. Essa imagem coronariana invasiva permite investigar a localizagao das placas de aterosclerose, suas
caracteristicas e a gravidade da obstrucdo coronariana, informacgdes essas fundamentais para a realizagao da
intervengéo coronariana percutanea (angioplastia coronariana).

Os tratamentos recomendados para pacientes com DAC incluem: modificagdes de estilo de vida, tratamento
farmacolégico, cirurgia de revascularizagao do miocardio e a intervengao coronaria percutanea (ICP).

A ICP é um tratamento nao-cirurgico que consiste na desobstrucao das artérias coronarias por meio de um
cateter-baldo, com o objetivo de aumentar o fluxo sanguineo para o coragdo. A ICP é um procedimento utilizado
para o tratamento de lesbes ateroscleréticas coronarias, e tém sido a principal escolha no contexto de IAM em
pacientes com DAC. A angiografia coronaria (cateterismo cardiaco) tem sido a técnica padrao-ouro para guiar a
ICP, e € um procedimento contemplado pelo Rol de Procedimentos da ANS.

Consiste na insercdo de um cateter em uma artéria dos membros inferiores ou superiores que é direcionado até o
coracgao a fim de visualizar as artérias coronarias, cAmaras e valvas cardiacas, por meio de injecGes de contraste
radiologico pelo cateter. O trajeto do lumen das artérias coronarias que nao estdo totalmente obstruidas é
visualizado em tempo real por fluoroscopia e as placas ateroscleréticas sao visualizadas apenas indiretamente,
pelo estreitamento que provocam no lumen coronariano. Por essa razao, a angiografia apresenta limitacdes
quanto a caracterizagao da placa, avaliagdo das dimensdes do vaso e do limen e avaliagdo dos resultados da
colocagéo do stent.

Durante as ultimas décadas surgiram novas tecnologias de imagem mais avan¢adas que possibilitaram analises
mais detalhadas de lesdes coronarianas. Trata-se de técnicas de imagem intracoronaria como o ultrassom
intravascular (intravascular ultrasound, IVUS), ja disponivel no Rol, e a tomografia de coeréncia 6ptica (optical
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coherence tomography, OCT), tecnologia proposta. Esses métodos sao aplicados juntamente da ICP com o
objetivo de planejar, orientar e avaliar o posicionamento de stents, entre outros

Tecnologia em saude:

A OCT é uma tecnologia de imagem baseada em interferometria de baixa coeréncia que utiliza a dispersao de
luz infravermelha como uma fonte de sinal para fornecer imagens transversais vasculares com definicdo muito
superior a de qualquer outra modalidade disponivel. Com uma resolugao espacial de até 10 um, a OCT fornece
uma resolucao 20 vezes maior do que o IVUS. A OCT é utilizada de modo complementar a angiografia coronaria
e a intervencao coronaria percutanea. As imagens de alta resolu¢gdo da OCT permitem identificar por
visualizagao direta as diversas microestruturas da placa ateroscleroética, como ruptura da placa, fibroateroma de
capa fina, nucleo lipidico e trombo intracoronariano. Esse detalhamento da estrutura da placa aterosclerética
permite caracterizas essas lesdes coronarianas em termos de etapas evolutivas da doenca aterosclerética e em
termos de resposta vascular ao tratamento. Para o planejamento da ICP e colocagao do stent, o uso de OCT
obtém mensuragdes mais precisas do limen coronario.

Outra vantagem da OCT ¢ a elevada velocidade de aquisicdo das imagens, em 100 quadros coronarios por
segundo, mais de trés vezes superior aos 30 quadros por segundo com possiveis com o IVUS. Isso permite
realizar reconstrucoes tridimensionais da artéria coronaria com grande precisao e qualidade, o que é
particularmente util na avaliagdo das bifurcagdes coronarias e nas analises tardias de stents bioabsorviveis.

A OCT é realizada em ambiente hospitalar. Durante um cateterismo diagndéstico ou um cateterismo para
realizacdo de angioplastia, é realizada a inser¢do do cateter especifico para a obtengdo da imagem da OCT. O
procedimento requer a injecdo (“flush”) de solu¢do de contraste iodado durante a aquisi¢do das imagens para
remover o sangue do lumen vascular e diminuir os artefatos provocados pelo sangue diante da luz
infravermelha.

A OCT apresenta algumas limitagoes técnicas. Em razdo da necessidade de maior volume de contraste, a
realizacao de OCT fica limitada em pacientes com importante disfuncao renal e em individuos com grave
disfuncao ventricular. Adicionalmente, a avaliagdo de lesGes aorto-ostiais € limitada, uma vez que nao se
consegue bloquear adequadamente o fluxo sanguineo neste cenario.

Tecnologia alternativa:

O IVUS é uma técnica de imagem intravascular baseada em cateter que usa ondas de ultrassom para visualizar
a parede do vaso15. O IVUS é uma modalidade de imagem ultrassonografica invasiva que permite visualizar a
estrutura da parede vascular, identificando a presenca da DAC nos seus diferentes estagios e as alteragcdes
dindmicas do vaso coronario antes, durante e apos a intervencao coronaria percutanea. O cateter de ultrassom
tem incorporado na sua extremidade um transdutor miniaturizado, o qual possui um ou multiplos cristais
constituidos de ceramica, que produzem cerca de 1.800 rotagdes por minuto, emitindo feixes sonoros contra a
parede arterial, os quais sao parcialmente refletidos de volta ao cateter, gerando a imagem monocromatica.
Devido a sua maior profundidade de penetracgado, o IVUS é mais adequado para a avaliagdo de vasos maiores,
como o tronco da artéria coronaria esquerda. O IVUS pode identificar caracteristicas de implantacdo de stent
abaixo do ideal (ou seja, subexpansdo, ma aposicao e complica¢cdes) que ndo podem ser identificados apenas
pela angiografia no periodo pés-ICP.

Varios estudos demonstraram que o uso de IVUS para otimizar a ICP reduz a revascularizagao do vaso alvo,
bem como outros resultados clinicos (ou seja, eventos cardiacos adversos graves) quando comparado com a
angiografia isolada em stents convencionais e stents farmacolégicos. Devido a sua baixa resolugao, o IVUS
apresenta alguns desafios, como capacidade limitada de detectar trombos e placas em pacientes com suspeita
de sindrome coronariana aguda e capacidade limitada para avaliar a dissec¢do da borda residual e a ma
aposicao do stent ap6s a sua insergéo.

Possui como principais limitagées que as imagens podem ser dificeis de interpretar devido a baixa resolucao, a
caracterizagao do tecido é limitada, a deteccao de trombo é desafiadora, ndo & possivel avaliar a cobertura
tecidual do stent (baixa resolucéo), a avaliagdo da ma aposicao das estruturas € limitada e baixa resolucao da
visdo longitudinal.

Sintese das evidéncias cientificas:

PERGUNTA: “A Angioplastia guiada por tomografia de coeréncia 6ptica pode ser considerada nao-inferior a
angioplastia guiada por ultrassom intravascular para mortalidade e eventos cardiovasculares adversos maiores?”

As evidéncias atualmente disponiveis sobre eficacia da intervengdo coronaria percutanea (ICP) guiada por
Tomografia de Coeréncia Optica (OCT) sdo baseadas em 4 ECR de nao-inferioridade com baixo risco de viés ou
alguma preocupacao e; em 7 RS com meta-analises avaliadas com qualidade criticamente baixa.

Todos os desfechos clinicos relevantes [mortalidade cardiovascular (MC); mortalidade por todas as causas
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(MTC); eventos cardiovasculares adversos maiores (ECAM); infarto agudo do miocardio (IAM); trombose de
stent (TS); revascularizagado de lesdo-alvo (RLA); e, acidente vascular encefalico (AVE)] foram desfechos
secundarios para os ensaios de nao-inferioridade apresentados.

Segundo as meta-anadlises incluidas na RS de Sattar, 2022, os pacientes submetidos a angioplastia guiada pela
OCT, em comparacao aos que receberam o mesmo procedimento guiado pelo IVUS, apresentaram os seguintes
resultados, por desfechos relevantes:

MC: RR: 1,44 (IC 95%: 0,23 - 9,07); 1% 0%; p=0,70) - aumento médio de 44% (resultado de 4 EC incluidos na
meta-analise, sendo 3 ECR e 1 ECNR);

MTC: RR: 0,93 (IC 95%: 0,30 - 2,85); 1% 0%; p=0,90) - diminuicdo média de 7% (resultado de 4 EC incluidos na
meta-analise, sendo 3 ECR e 1 ECNR);

ECAM: RR: 1,05 (IC 95%: 0,59 - 1,88); I12: 0%; p=0,86) - aumento médio de 5% (resultado de 4 EC incluidos na
meta-analise, sendo 3 ECR e 1 ECNR);

IAM: RR: 1,27 (IC 95%: 0,52 - 3,07); I 0%; p=0,60) - aumento médio de 27% (resultado de 6 EC incluidos na
meta-analise, sendo 4 ECR e 2 ECNR);

TS: RR: 0,70 (IC 95%: 0,13 - 3,61) 12: 0%; p=0,67) - diminuicdo média de 30% (resultado de 3 EC incluidos na
meta-analise, sendo 2 ECR e 1 ECNR);

RLA: RR: 1,09 (IC 95%: 0,53 - 2,25) I 0%; p=0,81) - aumento médio de 9% (resultado de 4 EC incluidos na
meta-analise, sendo 3 ECR e 1 ECNR);

AVE: RR: 3,93 (IC 95%: 0,44 - 35,03) - o unico ECR que apresentou avaliagcdo desse desfecho mostra um
aumento da chance de AVE de aproximadamente 4 vezes nos pacientes submetidos a angioplastia guiada pela
OCT em comparacao aos guiados pelo IVUS.

Entretanto, todos esses resultados ndo foram estatisticamente significativos, destacando-se os amplos intervalos
de confianga apresentados, que indicam imprecisdo das medidas.

Em suma, os resultados foram desfavoraveis para a ICP guiada por OCT na maioria dos desfechos em
comparacao ao procedimento guiado pelo IVUS: aumento da MC (44%), aumento médio de 5% na ocorréncia
dos ECAM, aumento de IAM (27%), aumento médio de 9% na RLA e aumento da chance em média de 4 vezes
de AVE). Por outro lado, mostrou-se uma diminuicao média de 7% na MTC e uma diminuigcdo média de 30% na
ocorréncia de TS nas ICP guiadas por OCT em comparac¢&o as guiadas pelo IVUS.

Os autores colocam que a atual evidéncia disponivel ndo sugere diferenca entre as duas modalidades, OCT e
IVUS, para ocorréncia de desfechos clinicos cardiovasculares em pacientes submetidos a angioplastia. Em
analises incluindo estudos observacionais, os resultados agregados permanecem consistentes com auséncia de
diferenca entre as modalidades para ocorréncia de desfechos clinicos.

Nesse sentido, repisa-se que o corpo de evidéncia é considerado de baixa qualidade, especialmente devido a
grande imprecisdo dos resultados na perspectiva estatistica - mesmo apés incorporagdo de estudos
observacionais.

Sintese das informag6es econémicas:

Avaliacdo Econdmica

O tipo de avaliagdo econOmica apresentada pelo PROPONENTE foi a analise de custo-minimizagdo por
considerar a existéncia de evidéncias que demonstrem equivaléncia em relagédo a efetividade clinica das
tecnologias em comparagao. Como resultado, o uso de OCT em substituicdo ao IVUS corresponderia a uma
economia de 15% por exame no caso-base. O custo total médio pelo OCT foi estimado em R$2.674,00
comparado ao IVUS estimado em R$3.166,90.

Impacto Orgamentario

Os pareceristas realizaram nova AlO com ajustes metodolégicos.

De acordo com os resultados da nova analise, ao considerar uma difusdo progressiva de 10% a 50% em cinco
anos aplicada a uma populacdo média ao ano de 5.457 pacientes, a incorporagdao da OCT geraria um impacto
orgamentario incremental aproximado de acréscimo de gastos de R$ 893 mil de média anual.

Capacidade instalada:

A implementacdo da tomografia de coeréncia optica (OCT) requer a sua aquisi¢do e instalagdo, cabendo
ressaltar que as salas de hemodindmica que ja realizam procedimentos de angioplastia sdo elegiveis para
execucao do procedimento de OCT.

Segundo o Proponente, desde 2012 foram instalados 68 equipamentos no Brasil, sendo: 6 na regido Norte, 5 no
Nordeste, 12 no Centro-Oeste, 34 no Sudeste e 11 no Sul. Esses dados foram atualizados em dezembro de
2022 e foram obtidos diretamente com a empresa fabricante do equipamento.

Os profissionais responsaveis por executar o procedimento deverao ser médicos cardiologistas intervencionistas
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treinados e habilitados.
Os operadores devem apresentar cautela para preservar sua seguranca.

Andlise técnica:

O PROPONENTE avaliou 11 estudos, sendo 4 ensaios clinicos randomizados (ECR) comparando OCT vs IVUS
(estudos de nao-inferioridade) e 7 revisdes sistematicas (RS) com metanalises, incluindo metanalises em rede
(MAR) com comparagdes indiretas (OCT vs IVUS), sendo uma das revisdes relacionada a desfechos de
acuracia diagnéstica que diferem do PICOS proposto pelo proponente (D’Ascenzo, 2015).

A RS conduzida por Sattar et al (2022), a qual apresentou menor niumero de inadequagdes quanto a qualidade
metodologica do estudo, incluiu os 4 ECR selecionados pelo PROPONENTE (Kubo et al, 2017; Muramatsu et al,
2020; Chamie et al, 2021 e Ali et al, 2021). Tais estudos foram analisados pelo PARECERISTA para a sintese de
resultados.

Na busca atualizada pelo PARECERISTA e depois da analise ndo foram incluidos resultados de novos estudos.
Os resultados por desfecho de eficacia e seguranca dos ECR néao foram apresentados pelo PROPONENTE de
forma separada das Revisdes; ao invés, foram apresentados os achados da RS de Sattar et al, 2022, que incluiu
os 4 ECR disponiveis na literatura comparando OCT vs IVUS, bem como a RS de Saleh et al, 2021, que
incorpora evidéncia ndo randomizada. Os autores do PTC justificam a escolha destas RS “baseados
predominantemente no fato de serem os trabalhos mais recentes e completos”.

Todos os desfechos clinicos (primarios e secundarios do PICOS) utilizados na sintese de evidéncias foram
desfechos secundarios para os ensaios de nao-inferioridade apresentados.

Os desfechos primarios nos ECR de nao-inferioridade apresentados na sintese de evidéncias pelo
PROPONENTE foram desfechos que podem ser considerados intermediarios (surrogate outcomes). So é
permitido assumir a néo inferioridade para os desfechos primérios dos ECR individuais a seguir: falha no vaso
alvo (Kubo et al, 2017); &rea minima de lumen (Muramatsu et al, 2020); diferenca de expanséo do Stent (Chamie
et al, 2021); e, area minima de stent apds intervengao coronaria percutanea (Ali et al, 2021).

Considerando que os ECRs foram desenhados para avaliar a n&o-inferioridade, algumas propriedades e
caracteristicas destes sao relativas e validas apenas para os desfechos primarios dos quatro ECR (Kubo et al,
2017; Muramatsu et al, 2020; Chamie et al, 2021 e Ali et al, 2021), que sao desfechos diferentes dos colocados
pelo PROPONENTE na pergunta PICOS.

Portanto, considerando os ECR apresentados pelo PROPONENTE, existem limitagdes importantes para
assumirmos a nao-inferioridade de OCT vs. IVUS com relagdo aos seguintes desfechos: mortalidade
cardiovascular, mortalidade por todas as causas, eventos cardiovasculares adversos maiores (ECAM), infarto
agudo de miocardio, trombose do stent, revascularizagao de lesao-alvo e acidente vascular encefalico.
Ressalta-se que os estudos incluidos focaram em desfechos angiograficos substitutos (surrogate outcomes) e
tiveram poder estatistico limitado para detectar diferencas estatisticamente significativas na avaliagdo de
resultados clinicos no acompanhamento a longo prazo.

Ademais, vale destacar que a avaliagédo da qualidade da evidéncia (GRADE) variou de MODERADA (desfecho
AVE), BAIXA (desfechos MC, MTC, IAM, TS e RLA) a MUITO BAIXA (desfecho ECAM), segundo analise do
Parecerista. Por seu turno, o Proponente considerou a qualidade da evidéncia como BAIXA para todos os
desfechos identificados nos estudos (ferramenta GRADE).

Quanto a qualidade metodologica das revisdes sistematicas (RS) avaliadas pela ferramenta AMSTAR 2, todas
apresentaram qualidade metodoldgica criticamente baixa (mediana de 10 inadequacdes dentre os estudos
avaliados). O estudo que apresentou menor niumero de inadequacdes foi o de Sattar et al, 2022 (3 inadequacoes
criticas dentre 7 inadequacoes no total), enquanto os estudos com maior niumero de inadequacgdes foram
lannaconne, 2019 e Saleh, 2021 (ambos com 6 inadequacdes criticas dentre 13 inadequagdes no total).

Proposta técnica:

N&o recomendar a incorporagéo da avaliag&o intravascular por Tomografia de Coeréncia Optica (OCT) para
avaliagcado de doenca arterial coronariana e intervencao coronariana percutanea.

Consideracgoes finais:

As evidéncias atualmente disponiveis sobre a eficacia da intervencao coronaria percutanea (ICP) guiada por
Tomografia de Coeréncia Optica (OCT) sdo baseadas em 4 ensaios clinicos randomizados (ECR) de néo-
inferioridade com baixo risco de viés ou alguma preocupacgéo €; em 7 revisdes sistematicas (RS) com
metanalises avaliadas com qualidade criticamente baixa.

Todos os desfechos clinicos (primarios e secundarios) relevantes do PICOS (mortalidade cardiovascular;
mortalidade por todas as causas; eventos cardiovasculares adversos maiores; infarto agudo do miocardio;
trombose de stent; revascularizacéo de leséo-alvo; e, acidente vascular encefalico) foram desfechos secundarios
para os ensaios de nao-inferioridade apresentados.
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Os resultados dos ECR mostraram que né&o foi possivel avaliar adequadamente a diferenca no risco relativo
entre OCT e IVUS para mortalidade cardiovascular e ha incertezas acerca de seu efeito sobre eventos cardiacos
adversos maiores (ECAM) onde a diferenca ndo se mostrou estatisticamente significativa.

As estimativas para os outros desfechos (mortalidade por todas as causas, infarto agudo do miocardio, trombose
de Stent, revascularizacao de lesdo-alvo e acidente vascular encefalico) também ndao mostraram uma diferenca
estatisticamente significativa entre as tecnologias comparadas, ou nao apresentaram eventos em quaisquer dos
grupos (OCT e IVUS) que possibilitassem uma estimativa do risco relativo.

A reviséo sistematica (RS) avaliada com menos elementos criticos de qualidade apresentou meta-analises para
cada desfecho, incluindo ensaios clinicos randomizados e ndo randomizados.

Os resultados foram desfavoraveis para a ICP guiada por OCT em comparag¢ao ao mesmo procedimento guiado
pelo IVUS na maioria dos desfechos: aumento da mortalidade cardiovascular (44%), aumento médio de 5% na
ocorréncia dos eventos cardiovasculares adversos maiores, aumento de infarto agudo de miocardio (27%),
aumento médio de 9% na revascularizagao de lesdo-alvo e aumento de aproximadamente 4 vezes na chance de
acidente vascular encefalico. Por outro lado, mostrou-se uma diminuicdo média de 7% na mortalidade por todas
as causas e uma diminui¢do média de 30% na ocorréncia de trombose do Stent nas ICP guiadas por OCT em
comparacgao as guiadas pelo IVUS.

Cabe ressaltar que nenhum dos resultados apresentados foi estatisticamente significativo.

Os autores colocam que a atual evidéncia disponivel ndo sugere diferenca entre as duas modalidades, OCT e
IVUS, para ocorréncia de desfechos clinicos cardiovasculares em pacientes submetidos a angioplastia.

Em analises incluindo estudos observacionais, os resultados agregados permanecem consistentes com
auséncia de diferenca entre as modalidades para ocorréncia de desfechos clinicos.

Logo, a interpretacdo da melhor evidéncia disponivel permite inferir que ambos os tratamentos sé&o
suficientemente similares, ressaltando-se que o corpo de evidéncia é considerado de baixa qualidade,
especialmente devido a grande imprecisao dos resultados na perspectiva estatistica - mesmo apds incorporagao
de estudos observacionais.

Participagao Social

Registros dos mecanismos de participagao social

Tipo Ndmero Data URL
Avelieme plisiea 40 22/03/24 https:/Mww.youtube.com/watch?v=dYFNMvOdwMQ&t=481s
c i ia?si=
Reunizo técnica 26 28/02/24 https://lwww.youtube.com/live/cVsmdwfnHig?si=9kZ0TJeJ02ZgtpkJ
Reunido técnica 28 24/04/24 https://www.youtube.com/watch?v=Runi4zFpin0
https://lwww.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-
Consulta publica 126 08/03/24 sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-126

Recomendagao preliminar

RP - Nota Técnica de Recomendagao Preliminar

Descri¢cao RP:

N&o incorporar o procedimento de TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA CORONARIANA (OCT
CORONARIANA) para avaliagao de doenca arterial coronariana e intervengao coronariana percutanea (ICP).

Situagdo da RP, conforme NTRP:
RP- Desfavoravel a PAR

Observagdes:
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As evidéncias cientificas sobre a eficacia da ICP guiada por OCT sdo baseadas em ensaios clinicos
randomizados de ndo inferioridade com baixo risco de viés e em revisGes sistematicas com meta-analises
avaliadas com qualidade criticamente baixa.

Considerando que os desfechos clinicos relevantes do PICO apresentado pelo proponente, dentre eles,
mortalidade cardiovascular (MC), mortalidade por todas as causas (MTC) e eventos cardiovasculares adversos
maiores (ECAM), sdo desfechos secundarios para os ensaios clinicos apresentados, existe limitagdo para a
extrapolagéo da ndo-inferioridade da OCT em comparacgao ao IVUS.

Ainda assim, cabe mencionar que os resultados dos ECR mostraram que nao foi possivel avaliar
adequadamente a diferenca no risco relativo entre OCT e IVUS para MC e que ha incertezas acerca de seu
efeito sobre ECAM, onde a diferenga ndo se mostrou estatisticamente significativa, assim como também néao
foram identificadas diferengas estatisticamente significativas entre as tecnologias comparadas para os demais
desfechos.

Quanto as evidéncias oriundas da revisao sistematica de Sattar, 2022, destaca-se que os resultados foram
desfavoraveis a ICP guiada por OCT para a maioria dos desfechos relevantes. Todavia, tais resultados
apresentam amplo intervalo de confianga, indicando imprecisdo da medida e poder estatistico limitado para
deteccao de diferengas no acompanhamento a longo prazo, mesmo apos a inclusao de estudos observacionais.

Portanto, o corpo de evidéncia é considerado de baixa qualidade, especialmente devido a grande imprecisao
dos resultados na perspectiva estatistica, subsistindo incertezas para assumirmos a nao-inferioridade da OCT
em relagdo ao IVUS para avaliagdo de doencga coronaria e intervengéo coronariana percutanea. A estimativa

preliminar de gastos para uma populagdo-alvo média anual de 5.457 pacientes é de R$ 892 mil ao ano. Este
resultado possui um grau de incerteza associado ao parametro de custo da tecnologia e de seu comparador.

RP - Deliberagdo DICOL

Deliberagdo DICOL quanto & RP:

RP aprovada, conforme NTRP

RP - Participagdo Social

Quanto a submissdo da RP a mecanismo de participagéo social:

A RP foi submetida a mecanismo de participagéo social. A analise das contribui¢des ndo motivou alteragéo de
RP

Recomendacio final

RF - Nota Técnica de Recomendacgao Final

Descri¢do da RF:

N&o incorporar o procedimento de TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA CORONARIANA (OCT
CORONARIANA) para avaliagao de doenca arterial coronariana e intervengao coronariana percutanea (ICP).

Situagdo da RF, conforme NTRF:
RF- Nao acatar a PAR

Observacgdes:

Os desfechos clinicos utilizados na sintese de evidéncias da interveng¢ao coronaria percutanea (ICP) guiada por
tomografia de coeréncia optica (OCT) na comparagado com o ultrassom intravascular (IVUS) foram desfechos
secundarios para os ensaios de nao-inferioridade apresentados. Tais estudos focaram em desfechos
angiograficos substitutos e tiveram poder estatistico limitado para detectar diferencas estatisticamente
significativas na avalia¢do de resultados clinicos nho acompanhamento a longo prazo. Essas evidéncias indicam
a nao inferioridade da tecnologia apenas em relagdo aos desfechos falha no vaso alvo, drea minima de lumen,
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diferenca de expansao do stent e area minima de stent apds intervencgao coronaria percutanea. Com relagao as
evidéncias sobre os desfechos relevantes elencados pelo proponente no acrénimo PICOS, subsistem
importantes limitagdes para extrapolacdo da nao-inferioridade de OCT vs. IVUS até o momento. De igual forma,
ha incertezas quanto aos achados para se concluir pela auséncia de diferencas entre as tecnologias
comparadas nos termos considerados na proposta. A estimativa de gastos para uma populagdo-alvo média
anual de 5.457 pacientes é de R$ 892 mil ao ano. Este resultado possui um grau de incerteza associado ao
parametro de custo da tecnologia e de seu comparador, que pode variar conforme a dindmica do mercado, ndo
sendo possivel afirmar quais dos procedimentos, OCT ou IVUS, apresentara menores custos. Outro fator de
incerteza financeira esta relacionado a possibilidade de OCT né&o ser uma tecnologia substitutiva a IVUS, mas
sim cumulativa, o que necessariamente implicaria em impacto orgcamentario positivo.

RF - Deliberagdo DICOL

Deliberagdo DICOL quanto a RF:
RF aprovada, conforme NTRF
Decisdo da DICOL:

N&o incorporar nova tecnologia/indicagao de uso
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