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Apresentacgao

Este documento tem como objetivo avaliar a custo-efetividade da exclusdo do apéndice atrial
esquerdo (AAE) por meio de clipe cirurgico, realizada concomitantemente a cirurgia cardiaca em
pacientes com fibrilagéo atrial (FA) ou escore CHA,DS,-VASc superior a 2, com o intuito de subsidiar

sua incorporacao ao Sistema de Saude Suplementar (SS).

©2025 ValueConnected, All rights reserved. 5
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Sumario Executivo

Tecnologia: Exclusdo do apéndice atrial esquerdo (AAE) por meio de clipe cirurgico, realizada

concomitantemente a cirurgia cardiaca.

Indicagao: Pacientes com fibrilacdo atrial (FA) ou escore CHA,DS,-VASc > 2 submetidos a cirurgia

cardiovascular por qualquer indicacao.

Metodologia: Foi desenvolvido um modelo hibrido de arvore de decisdo e modelo de Markov para
avaliar o impacto da inclusdo do procedimento de exclusdo do AAE com clipe cirurgico durante a
cirurgia cardiaca, visando a reducdo da ocorréncia de acidente vascular encefalico isquémico e
embolia sistémica a longo prazo. O modelo considera um horizonte temporal de 20 anos e ciclos
anuais. Os dados sobre a ocorréncia de eventos tromboembdlicos foram obtidos a partir do estudo
de Soltesz et al. (2021), de acordo com a realizagao ou nao da exclusdo do AAE durante uma cirurgia
cardiaca estrutural. Consideraram-se apenas o0s custos médicos diretos relacionados aos
procedimentos, tratamento e acompanhamento dos pacientes nos estados de saude simulados. Os
valores de utilidade foram obtidos da literatura para a populacao brasileira, quando disponiveis, ou

adaptados de fontes internacionais com base em parametros brasileiros.

Resultados: A analise demonstrou que a incorporagao da exclusdo do AAE com clipe cirurgico,
realizada concomitantemente a cirurgia cardiaca em pacientes com FA e/ou escore CHA,DS,-VASc
> 2, resulta em beneficios clinicos e custos incrementais quando comparada a cirurgia realizada sem
o procedimento de exclusdo do AAE. Em um horizonte temporal de 20 anos, o procedimento de
exclusao do AAE pode proporcionar um ganho de 0,16 ano de vida ajustado pela qualidade (QALY),
com um custo incremental de R$ 7.564,44, resultando em uma razao de custo-utilidade incremental
(ICUR) de R$ 45.937,87 por QALY.

Consideragbes Finais: A avaliacdo econbmica realizada demonstrou que a incorporagdo do
procedimento de exclusdo do AAE é uma estratégia promissora para pacientes com FA e/ou escore

CHA,DS,-VASc > 2, oferecendo beneficios relevantes em termos de qualidade de vida.

©2025 ValueConnected, All rights reserved. 6
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1. Introducao

De acordo com a literatura, cerca de 15% das ocorréncias de acidente vascular encefalico
(AVE) sao atribuidas a fibrilagdo atrial (FA). Nesses pacientes, a avaliagado de risco pelo escore
CHA;DS,-VASc prevé o risco de AVE ou de tromboembolismo sistémico (1,2). Em individuos sem
fibrilagao atrial, o risco de eventos tromboembdlicos ou de AVE também pode estar associado aos
critérios do escore CHA,DS,-VASc, dos quais a idade >75 anos, o sexo feminino, a presenca de
diabetes, hipertensao ou insuficiéncia cardiaca congestiva, além do histérico de AVE sao fatores de
risco importantes (3). Um estudo observacional retrospectivo realizado em Pernambuco revelou que
31,2% dos pacientes com idade >70 anos desenvolveram FA apds o procedimento cirdrgico para
tratamento de valvopatias (4). Em pessoas sem FA e com idade >75 anos, a chance de 6bito por
AVE ou tromboembolismo sistémico é 3,45 vezes maior (IC 95%: 2,72 — 4,37) (4).

O procedimento de exclusdo do apéndice atrial esquerdo (AAE) tem como objetivo prevenir
eventos tromboembdlicos associados a formacgao de trombos e esta associado a reducao do risco
de AVE e tromboembolismo sistémico (5). Para elucidar o impacto clinico e econémico da
incorporacdo do procedimento de exclusdo cirurgica do apéndice atrial esquerdo realizado
concomitantemente a cirurgia cardiaca em pacientes com FA ou escore CHA,DS,-VASc > 2, foi
realizada uma avaliagdo econémica (AE) com o objetivo de estimar a razdo de custo-utilidade
incremental (ICUR) da incorporacao do procedimento de exclusdo cirdrgica em comparagado a

auséncia do procedimento realizado concomitantemente a cirurgia cardiaca.

Para a analise, foi desenvolvido um modelo econémico no Microsoft Office Excel® (Microsoft
Corporation, Redmond, WA, EUA), seguindo as recomendagbes das Diretrizes Metodoldgicas de
Analises Econémicas do Ministério da Saude (MS) (6). Para aumentar a clareza e a transparéncia
do estudo, este relatério segue a checklist de relato do CHEERS Task Force Report — 2022 (7), cujos

principais aspectos da analise encontram-se resumidos no Quadro 1.

Quadro 1. Caracteristicas da avaliacdo econémica.

Adultos com fibrilagao atrial e/ou CHA,DS,-VASc > 2 submetidos a

Populagao-alvo . S .
qualquer procedimento cirurgico cardiovascular

Perspectiva de analise Saude Suplementar

Exclusao cirurgica do apéndice atrial esquerdo com clipe, concomitante a

Intervengéo : ) -
cirurgia cardiaca
Auséncia de exclusao cirurgica do apéndice atrial esquerdo durante a
Comparador . . ,
cirurgia cardiaca
Horizonte de tempo Tempo de vida (20 anos)
Medidas de efetividade Redugéao de eventos de AVE e embolia sistémica
Desfechos Anos de vida ajustados pela qualidade (AVAC ou, do inglés, QALY)

©2025 ValueConnected, All rights reserved. 7
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Anos de vida (AV)

Estimativa de custos Custos médicos diretos

Moeda Reais (R$)

Taxa de desconto 5,0%

Modelo escolhido Modelo de Markov

Anilise de sensibilidade Ana:l!se de Sensib!l!dade Probabilll'§tic.:a (PSA)
Analise de Sensibilidade Deterministica (ASD)

Fonte: preparado pelos autores.

©2025 ValueConnected, All rights reserved.
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2. Metodologia

2.1. Populacao

Esta analise considerou individuos adultos diagnosticados com FA e/ou com CHA,DS,-VASc
> 2, que sao candidatos a se submeter a uma intervencgao cirurgica cardiovascular, sem distingao de
procedimento. As caracteristicas da populacao desta avaliagao econémica foram extraidas do estudo
realizado por Soltesz et al. (2020) (8), que foi o estudo identificado na revisao sistematica da literatura
que avaliou os riscos a longo prazo de tromboembolismo e mortalidade associados a cirurgia
cardiaca isolada versus cirurgia combinada com exclusdo do AAE com clipe em pacientes com FA

pré-existente.

Portanto, a idade considerada para o modelo foi de 74 anos, pois essa foi a idade média dos
participantes no estudo de referéncia. Todos os participantes tinham histérico de FA e a maioria deles
(94% e 89% na cirurgia cardiaca isolada e concomitante a exclusdo do AAE com clipe,
respectivamente) apresentava escores de pelo menos dois pontos na avaliagao CHA,DS,-VASc,
com um escore médio de CHA,DS,-VASc de 3,7 £ 1,6 pontos ou 3,3 + 1,6 pontos (no grupo de
cirurgia cardiaca isolada e concomitante a exclusdo do AAE com clipe, respectivamente) (8). Vale
ressaltar que, enquanto o estudo realizado por Soltesz et al. incluiu apenas pacientes com FA pré-
existente, outros estudos encontrados na revisdo sistematica da literatura também avaliaram o
desempenho da exclusao cirdrgica concomitante do AAE com clipe em pacientes sem histérico pré-
operatério de FA (9,10), o que representa outro grupo populacional incluido nesta submissédo. No
entanto, para a avaliagdo econémica, o modelo de custo-utilidade considerou a populagao incluida

no estudo de Soltesz et al. como representativa de pacientes com FA e com alto risco de AVE.

2.2. Intervencao e comparador

A intervencgao considerada nesta analise foi o procedimento de exclus&o cirurgica do AAE
utilizando um clipe epicardico, realizado concomitantemente com uma cirurgia cardiaca estrutural
aberta. O comparador foi definido como a auséncia do procedimento de exclusdo do AAE durante a

cirurgia cardiaca estrutural aberta.

2.3. Perspectiva

A analise foi desenvolvida sob a perspectiva da Saude Suplementar Brasileira (SS).

©2025 ValueConnected, All rights reserved. 9
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24. Horizonte de tempo e taxa de desconto

O horizonte temporal considerado foi o tempo de vida, aproximadamente 20 anos (20 ciclos
anuais) apos a entrada dos individuos no modelo. Considerando a idade média de 74 anos na
populagao, conforme relatado por Soltesz et al. (2020) (8), e a expectativa de vida de 22,5 anos aos
60 anos para a populagao brasileira em 2023, considerou-se que um horizonte temporal de 20 anos
seria suficiente para capturar a vida util dos pacientes. No modelo, uma taxa de desconto de 5% foi
aplicada para custos e desfechos, conforme recomendado pelas Diretrizes Metodolégicas de

Analises Econdtmicas do Ministério da Saude.

2.5. Desfechos clinicos e econbmicos

Os custos médicos diretos, anos de vida (AV) e anos de vida ajustados pela qualidade (AVAC)
foram os desfechos desta analise econémica. O AVAC foi estimado com base na qualidade de vida
(utilidade) determinada para cada estado de saude, enquanto a efetividade da intervengéo foi

avaliada pela reducao de eventos tromboembdlicos, como AVE e embolia sistémica.

2.6. Descrigcao do modelo

Para simular o curso clinico de um paciente com FA e/ou CHA,DS,-VASc, foi proposto um
modelo de Markov com estados de transicdo. O modelo tinha como objetivo estimar o beneficio
clinico a longo prazo de realizar ou n&o o procedimento de exclusdo do AAE concomitantemente a
cirurgia cardiaca, em termos de anos de vida e anos de vida ajustados pela qualidade. Este modelo

foi baseado em evidéncias clinicas e econdmicas da populagao de interesse (8).

O modelo de Markov consistia em trés estados principais de saude (1-3) e dois estados de
mortalidade (4-5). Os estados de saude eram: (1) sem eventos; (2) eventos tromboembdlicos
(incluindo AVE isquémico e outras embolias sistémicas); e (3) AVE. Todos os pacientes entram no
modelo no estado sem eventos e podem permanecer neste estado ao longo do tempo, desenvolver
um AVE ou embolia sistémica, ou fazer a transicdo para a mortalidade geral (4). Pacientes que
experienciam um evento tromboembdlico podem permanecer nesse estado ou fazer a transi¢ao para
a mortalidade especifica do evento (5). As probabilidades de transi¢cao diferem entre pacientes que
se submetem a exclusdo cirargica concomitante do apéndice atrial esquerdo (AAE) com clipe e
aqueles que nao se submetem, com base nos dados de eficacia de estudos comparativos relevantes.
Uma visdo geral da estrutura do modelo e das possiveis transicdes entre estados de saude é

apresentada na Figura 1.

©2025 ValueConnected, All rights reserved. 10
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Figura 1. Modelo de Markov.
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Fonte: Preparado pelos autores.

2.7. Parametros do modelo e probabilidades de transigao

2.7.1. Parametros de eficacia

Para compor as probabilidades de transicdo entre os estados de saude, foram utilizados
dados de estudos que relataram a probabilidade de transi¢do e sobrevida global para a populagao
em questao (8,11). Os estudos foram identificados por meio de uma revisao sistematica da literatura
e busca manual nas bases de dados, sendo selecionados pela populagdo e intervengdes mais

préximas das premissas e caracteristicas desta analise.

Para informar as probabilidades de transi¢gdo do estado de saude sem eventos para eventos
tromboembdlicos, foram utilizados os dados do estudo de Soltesz et al. (2020). O estudo
acompanhou 4.210 individuos com 65 anos ou mais, com FA pré-existente, que se submeteram a
cirurgia cardiaca aberta com ou sem procedimento concomitante de exclusdao do AAE com clipe,
tendo relatado o risco de eventos tromboembdlicos, incluindo AVE isquémico e tromboembolismo
sistémico. Este foi um estudo observacional retrospectivo que analisou os registros dos pacientes de
2015 a 2017 e teve um acompanhamento pos-operatério médio de 341 dias nas analises de tempo
até o evento (8).

As probabilidades de progressao para os estados de saude de AVE isquémico e outros
eventos de embolia sistémica foram extraidas das curvas de incidéncia cumulativa de

tromboembolismo relatadas pelo estudo de Soltesz et al. (2020) (Figura 2). As curvas foram

©2025 ValueConnected, All rights reserved. 11
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digitalizadas utilizando o software WebPlotDigitizer (versdo 4.6) e extrapoladas para o horizonte
temporal da analise a partir de diferentes distribuicdes. A curva extrapolada mais apropriada foi
escolhida utilizando os valores dos testes AIC (critério de informacdo de Akaike) e/ou BIC (critério
bayesiano de Schwarz). O modelo com o menor valor de AIC/BIC foi considerado o de melhor ajuste.

Figura 2. Risco cumulativo ajustado de tromboembolismo ao longo do tempo relatado por Soltesz et
al. (2020).

0 | Subhazard Ratio 0.74 (95% Cl 0.54-1.00) p=0.0499
(0]
Q
o CABG alone
e,
2 | i e
= po |
o
S I s Y g
2 5 CABG+LAACE
£ Q7 A
=
(&)
o 7
T T T T T
0 200 400 600 800
Unweighted Number at risk Days after CABG
CABG alone
3269 2039 1325 568
CABG + LAACE
930 533 305 118

Fonte: Extraido de Soltesz et al. (2020) (8).
Legenda: CABG: cirurgia de revascularizacdo do miocardio; LAACE: exclusdo do clipe do apéndice atrial
esquerdo.

A Tabela 1 abaixo apresenta os resultados dos testes AIC/BIC para as distribuicbes. As
curvas de distribuicao log-normal foram escolhidas para ambos os grupos, com e sem a exclusao
cirargica concomitante do AAE com clipe. As curvas projetadas estdo representadas na Figura 3

pela proporcao de pacientes livres de eventos tromboembdlicos ao longo da analise.

Tabela 1. Resultados do teste AIC/BIC para as curvas projetadas.

Curva Cirurgia card.iaca COoM Cirurgia card.iaca SEM
exclusao de clipe no AAE exclusao de clipe no AAE

AlIC BIC AlIC BIC
Exponencial -320 -316 -325 -321
Weibull -528 -522 -563 -556
Log-Logistica -529 -523 -565 -558
Gompertz -447 -441 -447 -441
Log-Normal -533 -527 -569 -563

Legenda: AIC: Critério de Informagao de Akaike; e/ou BIC: Critério Bayesiano de Schwarz.
Fonte: preparado pelos autores.

©2025 ValueConnected, All rights reserved. 12
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Figura 3. Curvas projetadas com base nos resultados dos ensaios escolhidos para informar a
ocorréncia de eventos tromboembdlicos no modelo.
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Fonte: preparado pelos autores.

As curvas para a ocorréncia de eventos tromboembdlicos relatados pelo estudo agruparam
AVE e outros eventos de embolia sistémica. No estudo, a distribuicdo dos eventos de AVE isquémico
foi relatada como 56% no grupo que se submeteu a cirurgia cardiaca com exclusao concomitante do
AAE (LAACE) e 55% no grupo controle (cirurgia cardiaca sem excluséo). Nesse sentido, a proporgéo
do tipo de evento foi aplicada para diferencia-los no modelo, uma vez que esses eventos estdo
relacionados a custos de assisténcia a saude diferentes e podem impactar a qualidade de vida dos
pacientes. Como um desfecho secundario, o modelo estimou o nimero de eventos tromboembdlicos

evitados ao longo do horizonte temporal.

2.7.2. Probabilidade de morte

Para estimar a probabilidade de transigdo para a morte (mortalidade geral) de pacientes sem
eventos, foi considerada a tabela de mortalidade da populagido brasileira, conforme os dados
apresentados pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) para o ano de 2022. A
probabilidade de morte foi considerada de acordo com a idade do paciente em cada ciclo do modelo
(12).

A probabilidade de transicdo do estado de AVE e embolia sistémica para a morte foi

considerada no estudo de Peng et al. (2022), que estimou a mortalidade por todas as causas de

©2025 ValueConnected, All rights reserved. 13
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individuos apos a ocorréncia de AVE, bem como a expectativa de vida. Os dados foram extraidos da

sobrevida global de curto prazo para o periodo de acompanhamento de 10 anos (Figura 4) (11).

Figura 4. Curva de sobrevida global utilizada para informar a probabilidade de ébito apds evento
tromboembodlico.
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Follow-up Years
Number at risk
Ischemic 175547 95063 57790 31474 13188 70

Hemorrhagic 77940 36137 23801 14078 6221 33
Unspecified 59675 34240 22601 13348 5894 34

Fonte: extraido de Peng et al. (2022) (11).

2.8. Parametros de utilidade

Foram realizadas buscas na literatura por estudos que relatassem valores de utilidade e
qualidade de vida na populacao brasileira para os estados de saude definidos no modelo. Para o
estado de saude sem eventos, foi considerada a utilidade da populagao geral brasileira de individuos
com idade entre 60-64 anos (13).

Pacientes com AVE podem apresentar diferentes niveis de comprometimento e sequelas
decorrentes do evento. Tais consequéncias podem levar a prejuizos leves nas fungdes cognitivas e
motoras ou a comprometimentos graves, resultando na dependéncia do paciente de cuidadores para
realizar atividades diarias. A partir de uma busca manual nas bases de dados, foi identificado um
estudo brasileiro conduzido por Campos et al. (2017), que avaliou quantos pacientes tornaram-se
funcionalmente dependentes apods trés anos do evento de AVE. A probabilidade de o paciente com
AVE tornar-se funcionalmente dependente e permanecer nesse estado foi de 16% (14).

Considerando esse aspecto, foram pesquisados na literatura valores de utilidade que
refletissem a qualidade de vida de pacientes com dependéncia funcional pds-AVE e que

permanecessem independentes (autbnomos) apdés o AVE. Para o estado de saude de

©2025 ValueConnected, All rights reserved. 14
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“independéncia pdés-AVE”, foi considerado o valor de utilidade obtido pelo estudo brasileiro de
Oliveira-Kumakura (15). Para o estado de saude de “dependéncia pés-AVE”, foi considerado o
estudo de Dewilde et al. (2019) (16).

Para pacientes com outros eventos de embolia sistémica, devido a auséncia de dados
identificados para a populacdo brasileira, foi considerada a conversédo de utilidade conforme as
orientagdes das Diretrizes Metodoldgicas: Qualidade de Vida nas Andlises Econdmicas (2023) do
Ministério da Saude (17). No modelo, foi considerada a utilidade de individuos apdés um evento
tromboembdlico em um estudo conduzido na Noruega, cuja utilidade foi ajustada de acordo com o

estado de saude do Brasil (18).
Os valores de utilidade aplicados no modelo estao descritos na Tabela 2.

Tabela 2. Valores de utilidade aplicados no modelo.

Estado de saude Utilidggc)a (EQ- Referéncias
Pacientes livres de eventos 0,761 Santos et al., 2021
Pacientes com tromboembolismo pulmonar 0,723 Utne et al., 2016
pacientes com AVE dependente 0,263 Dewilde et al., 2019
Utilidade pacientes com AVE independente 0,550 OIiveira—K;ngaSkura etal,

Fonte: Preparado pelos autores.

2.9. Estimativas de custos

Custos médicos diretos foram incluidos na analise, considerando os componentes
hospitalares e ambulatoriais relacionados a tratamentos, procedimentos e exames. Para os custos
dos procedimentos, monitoramento e acompanhamento em cada estado de saude, foram
considerados os custos de exames e procedimentos convencionais da Tabela Classificacao
Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM) (2022), faixa 11l do Comunicado Oficial
(2022—2023), como base para o calculo do porte. Para esses procedimentos, considerou-se que o
custo dos medicamentos estava incluido no pacote de internacao cirirgica, conforme os valores
encontrados na Pesquisa Unidas para Saude Suplementar (2023). Como a indicagao inclui pacientes
submetidos a qualquer cirurgia estrutural cardiaca aberta, os tipos mais comuns de procedimentos e
0s respectivos percentuais foram extraidos de um grande ensaio clinico randomizado conduzido por
Whitelock et al. (2021), que analisou a realizagdo de procedimentos concomitantes de excluséo

cirargica do apéndice atrial esquerdo (5).

O custo de acompanhamento a longo prazo do estado de saude para pacientes com fibrilagéo

atrial e livres de eventos tromboembdlicos foi baseado em procedimentos, exames diagnosticos e
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consultas médicas recomendadas para o seguimento, conforme as Diretrizes de 2020 para o
Diagndstico e Manejo da Fibrilagdo Atrial, desenvolvidas em colaboracdo com a European
Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) (19). Além disso, os estudos de Darrieux et al.
(2017) (20) e Jiang et al. (2022) (21) foram utilizados para estimar a frequéncia de utilizagéo de
recursos e, portanto, os custos com cardioversao elétrica eletiva e atendimentos em pronto-socorro,
respectivamente. Por fim, considerando que os pacientes que nao realizaram a exclusao cirurgica
concomitante do apéndice atrial esquerdo permanecerao em alto risco de AVE, assumiu-se que 10%
deles realizariam posteriormente uma ocluséo percutanea do apéndice atrial esquerdo no primeiro

ano apos a cirurgia.

O custo dos eventos de AVE foi estimado com base em procedimentos e exames
recomendados por especialistas clinicos. Isso inclui um conjunto abrangente de exames diagnosticos
e laboratoriais (como exames de imagem, painéis laboratoriais e avaliagbes cardiacas), bem como
intervengdes especializadas, como trombdlise intravenosa e trombectomia. A frequéncia de
utilizagao dos procedimentos foi baseada em uma submissio prévia de modelo econémico a ANS
para o tema 'Fechamento do Apéndice Atrial Esquerdo para a prevencéo de Acidentes Vasculares
Cerebrais em pacientes com Fibrilacdo Atrial Nao-Valvar e contraindicagao e/ou falha a terapia com
Anticoagulantes Orais' (UAT 115). Os custos associados aos procedimentos foram baseados na
tabela CBHPM de 2022.

Adicionalmente, o custo de hospitalizagdo corresponde ao gasto médio com internagao
clinica, conforme reportado na Pesquisa Unidas para Saude Suplementar de 2023. Para
medicamentos de alto custo ndo incluidos no pacote de internagcdo — como a alteplase — foi
considerado o menor Preco de Fabrica (PF) disponivel, com aplicagdo de 18% de ICMS, de acordo
com a lista de precos da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) consultada

em fevereiro de 2025.

Os custos anuais de acompanhamento e tratamento de pacientes com AVE e dependéncia
funcional (incluindo exames, fisioterapia e consultas médicas) foram baseados nos dados do estudo
de Reis et al. (2018) (22). Para os pacientes que mantiveram independéncia apés o AVE,
consideraram-se 0os mesmos procedimentos, excluindo-se fisioterapia domiciliar e terapia

ocupacional.

Os custos relacionados ao tratamento e seguimento de individuos com outros eventos
tromboembdlicos sistémicos foram baseados nos procedimentos, exames e tratamentos

recomendados pela Diretriz Conjunta de Trombose Venosa de 2022 (23).
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A Tabela 3 presenta os custos finais estimados por estado de saude. Detalhes especificos
sobre os recursos, frequéncia de utilizacao e os custos para cada estado de saude estdo descritos

no Apéndice 1.

Tabela 3. Custos aplicados no modelo.

Estado de saude/intervengéao Custo

Custo da cirurgia cardiaca com o procedimento concomitante de excluséao

cirargica do AAE R$ 45.544,83
Custo da cirurgia cardiaca sem o procedimento de exclusé&o cirdrgica do AAE R$ 36.880,96
Custo anual por paciente que sofreu evento tromboembdlico R$ 46.031,28
Custo anual de pacientes com FA (“livres de eventos”) R$ 4.806,18
Custo por evento de AVE isquémico R$ 60.498,93
Custo anual por paciente que sofreu AVE com independéncia funcional R$ 4.965,99
Custo anual por paciente que sofreu AVE com dependéncia funcional R$ 11.244.34
Custo de curto prazo do tratamento do AAE (pds-cirurgia sem exclus3o cirargica) R$ 416,09

Fonte: preparado pelos autores.

No entanto, € importante destacar que os custos procedimentais — tanto para o cenario atual
quanto para o cenario com a intervencao proposta — nao incluem os custos com materiais. Como
parte da metodologia, foram considerados apenas os custos listados na tabela CBHPM (isto é,
honorarios médicos) para os procedimentos, com base na premissa de que os valores dos materiais

sd0 negociados entre prestadores e operadoras e ndo estdo disponiveis publicamente.

2.10. Moeda, Data de Preco e Conversdes

Todos os pregos e custos foram obtidos e apresentados em reais (BRL, R$), considerando

pesquisas realizadas em julho de 2024. Nao foram realizadas conversées monetarias.

2.11. Analises de sensibilidade

A analise de sensibilidade probabilistica (PSA) e a anélise de sensibilidade deterministica

univariada (DSA) (diagrama de tornado) foram realizadas

Para a PSA, foram realizadas 1.000 simulagdes nas quais os parametros variaram de acordo
com distribuicées beta para probabilidades variando de 0 a 1 e distribui¢des gama para parametros
variando de 0 a infinito. Os resultados foram apresentados em graficos de dispersao representando
os planos de custo-efetividade incremental, bem como em curvas de aceitabilidade de custo-

efetividade (CEAC) e andlise qualitativa. Embora ndo haja uma recomendacao clara para o Sistema
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Suplementar até o momento, o limiar de custo-efetividade recomendado pelo Ministério da Saude foi
considerado para a construcdo das CEACs (24), variando entre uma e trés vezes o valor de
referéncia (ou seja, de R$ 40.000,00 a R$ 120.000,00 por QALY incremental).

A DSA foi visualizada em um diagrama de tornado, sendo que a magnitude da variagao de
cada parametro foi definida com base na variagao identificada nos estudos ou uma variagao de %
20% quando os dados nao estavam disponiveis. A Tabela 4 detalha a variacido de cada entrada

utilizada na analise de sensibilidade deterministica.

Tabela 4. Parametros aplicados na analise de sensibilidade.

Parametros Deterministico Minimo Maximo
Horizonte temporal 20,00 16,00 24,00
Desconto custos 0,05 0,00 0,10
Desconto efetividade 0,05 0,00 0,10
Idade na entrada do modelo 74,00 60,00 80,00
Prob. de evento incidente ser AVE (brago

exclusédo do AAE) 0,56 0.45 0.67
Prob. de evianto incidente ser AVE (brago 0.55 0,44 0.66
sem exclusdo do AAE)

Prob. AVE dependente 0,16 0,13 0,19
Custo cirurgia com excluséo R$ 45.544,83 R$ 36.435,86 R$ 54.653,79
Custo cirurgia sem excluséo R$ 36.880,96 R$ 29.504,77 R$ 44.257,15
Custo tromboembolismo sistémico nédo- RS 46.031,28 RS 36.825,03 RS 55.237.54
cerebral

Custo fibrilagao atrial "livre de evento" (anual) R$ 4.806,18 R$ 3.844,95 R$ 5.767,42
Custo evento AVE R$ 60.498,93 R$ 48.399,15 R$ 72.598,72
Custo AVE independente (anual) R$ 4.965,99 R$ 3.972,79 R$ 5.959,19
Custo AVE dependente (anual) R$ 11.244,34 R$ 8.995,47 R$ 13.493,21
Custo tratamento AAE curto prazo (pos R$ 416,09 R$ 332,87 R$ 499,31
cirurgia sem excluséo cirargica)

Utilidade pacientes livres de eventos 0,761 0,609 0,913
Utilidade pacientes com tromboembolismo 0,723 0,579 0,868
pulmonar

Utilidade pacientes com AVE dependente 0,263 0,210 0,316
Utilidade pacientes com AVE independente 0,550 0,440 0,660

Legenda: AAE: apéndice atrial esquerdo; AVE: acidente vascular encefalico.
Fonte: preparado pelos autores.
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3. Resultados

O resultado da analise de custo-utilidade (ACU), para o horizonte temporal de 20 anos,
demonstra que a realizagdo do procedimento de exclusao cirurgica do apéndice atrial esquerdo com
clipe, de forma concomitante a cirurgia cardiaca em pacientes com fibrilagcao atrial e/ou escore
CHA,DS,-VASc >2, apresenta um ganho de 0,16 QALY e custos incrementais de R$ 7.564,44,
quando comparado aos pacientes que atualmente realizam apenas a cirurgia cardiaca aberta. O
resultado foi uma razao de custo-utilidade incremental de R$ 45.937,87 por QALY (Quadro 2).

Quadro 2. Custos ajustados por qualidade, desfechos e razdo de custo-utilidade incremental (RCUI)
por ano de vida ganho.

Anos de vida Quality-adjusted

Intervention Custos (RS) RCUI (R$/QALY)

(AV) life years (QALY)
Exclusao do AAE
por clipe epicardico | pe g1 541 42 8.40 6.34
concomitante a
cirurgia cardiaca
Cirurgia cardiaca R$ 45,937.87
sem exclusao do R$ 84,276.98 8.20 6.17
AAE
Incremental R$ 7,564.44 0.20 0.16

Fonte: preparado pelos autores.

Os resultados da PSA reforgaram os achados do caso base, uma vez que, na maioria das
simulagdes, o procedimento de exclusdo cirdrgica do AAE realizado de forma concomitante resultou

em beneficios clinicos incrementais e aumento de custos (Figura 5).

Figura 5. Grafico de dispersao (por anos de vida ajustados pela qualidade — QALY).
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Fonte: preparado pelos autores.

A CEAC gerada a partir da PSA demonstra que a realizagao da exclusao cirurgica do AAE
com clipe de forma concomitante a cirurgia cardiaca aberta apresenta alta probabilidade de ser custo-
efetiva. Considerando um limiar de disposi¢do a pagar de R$ 120.000 por QALY ganho (trés vezes
o valor de referéncia de R$ 40.000), a probabilidade de custo-efetividade supera 90%.

Figura 6. Curva de Aceitabilidade Econémica (baseada em anos de vida ajustados pela qualidade
— QALY).

Curva de Aceitabilidade de Custo-Efetividade

R5- R520.000 R540.000 RS50.000 R510D0.000 R51200000

Exclusdo do AAE por dip cinirgico sem exclus3o AAE

Fonte: preparado pelos autores.

Além dos resultados primarios que demonstraram a eficacia da exclusdo do AAE com clipe
cirargico na melhoria dos anos de vida ajustados pela qualidade dos pacientes, a analise também
permitiu a estimativa de eventos tromboembdlicos evitados. Com base nos achados de Soltesz et al.
(2020), que evidenciaram uma reducao de 26% no risco de tromboembolismo no grupo submetido a
cirurgia de revascularizagdo do miocardio com exclusao concomitante do AAE (grupo CABG +
LAACE), em comparagao a revascularizagdo do miocardio isolada (grupo CABG) (8), o modelo
estimou que 0,04 eventos tromboembdlicos poderiam ser evitados por paciente ao longo de um
horizonte temporal de 20 anos. Isso implica que, para cada 25 pacientes submetidos ao

procedimento, um evento tromboembdlico seria prevenido.

Por fim, a DSA demonstrou que o pardmetro com maior impacto sobre a razao de custo-
utilidade incremental foi o custo do préprio procedimento (isto é, a cirurgia cardiaca aberta com
exclusao cirurgica concomitante do AAE), seguido pelo desconto aplicado a utilidade e pela idade do

paciente no momento de entrada no modelo (Figura 7).
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Figura 7. Grafico de tornado — Analise de sensibilidade deterministica.
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Fonte: preparado pelos autores.
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4. Consideragoes Finais

A analise econbmica demonstrou que a incorporagcao do procedimento de
exclusdo cirurgica do AAE de forma concomitante a cirurgia cardiaca aberta, em
pacientes com FA e/ou escore CHA;DS,-VASc > 2, resulta em beneficios clinicos
incrementais e em custos adicionais quando comparada a auséncia do procedimento.
Considerando um horizonte temporal de 20 anos, a realizagcdo do procedimento
proporciona um ganho de 0,16 QALY, com um custo incremental de R$ 7.564,44,
resultando em uma RCUI de R$ 45.937,87 por QALY. Como desfecho secundario,
estimou-se ainda que 0,04 eventos tromboembolicos poderiam ser evitados por
paciente ao longo de vinte anos — o0 que corresponde a prevengado de um evento a cada

25 pacientes submetidos ao procedimento.

O valor de RCUI obtido esta muito préoximo do limiar de custo-efetividade
usualmente adotado nas avaliagdes de tecnologias em saude do sistema publico (R$
40.000,00 por QALY). A CEAC, derivada da ASP, indica que a probabilidade de o
procedimento ser custo-efetivo, considerando uma disposi¢do a pagar de R$ 120.000

por QALY ganho, € superior a 90%.

Em sintese, os resultados obtidos sugerem que a exclusao cirurgica do AAE
representa uma estratégia promissora para pacientes com FA e/ou CHA,DS,-VASc >
2, oferecendo beneficios relevantes em termos de qualidade de vida, com potencial de

ser custo-efetiva no contexto da saude suplementar.
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Apéndice 1. Discriminagao dos custos por estado de saude.

Quadro 3. Detalhamento de custos de exames, procedimentos e tratamentos incluidos na analise de custo-utilidade.

Procedimento

% de pacientes
em uso

Quantidade

Y

Connected

Custo Final

Referéncias

Custos com Exclusao do Apéndice Atrial Esquerdo (AAE) por Clipe Epicardico Cirurgico, Concomitante a Cirurgia Cardiaca

Hospitalizagdo (custo médio - cirurgica)

Readmissao hospitalar pés-cirurgia
Revascularizagdo do miocardio

Troca valvar

Revascularizagdo do miocardio + cirurgia valvar
Correcgao cirurgica das arritmias

Oclusao do apéndice atrial esquerdo

Total

Custos com Cirurgia Cardiaca sem Exclusao do Apéndice Atrial Esquerdo (AAE)

Hospitalizagao (custo médio - cirdrgica)

Readmissao hospitalar pés-cirurgia
Revascularizagdo do miocardio

Troca valvar
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100,0%
31,0%

20,3%

23,2%

56,5%

34,0%

100,0%

100,0%
43,0%

20,3%

23,2%

1
1

1
1

R$ 15.537,30
R$ 4.816,56

R$ 1.932,11
R$ 2.708,77
R$ 7.210,74
R$ 2.810,99

R$ 10.528,34
R$ 45.544,83

R$ 15.537,30

R$ 6.681,04

R$ 1.932,11

R$ 2.708,77

Relatério Unidas, 2022
Soltesz et al; Relatério
Unidas, 2022
Whitlock, 2021; CBHPM
2022
Whitlock, 2021; CBHPM
2022
Whitlock, 2021; CBHPM
2022
Whitlock, 2021; CBHPM
2022
Whitlock, 2021; CBHPM
2022

Relatério Unidas, 2022
Soltesz et al; Relatério
Unidas, 2022
Whitlock, 2021; CBHPM
2022
Whitlock, 2021; CBHPM
2022
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Revascularizagdo do miocardio + cirurgia valvar

Correcgao cirurgica das arritmias

Total

Custos de pacientes vivos APOS cirurgia SEM ablagdo concomitante (tratamento curto prazo)

Fechamento percutidneo do apéndice atrial
esquerdo (apenas honorarios)
Total

56,5%

34,0%

10%

D)

Custos anuais de pacientes vivos sem evento (com fibrilagao atrial)

Consulta em pronto socorro
Consulta médica (cardiologista)
Cardioversao elétrica eletiva
ECG convencional de até 12 derivagdes
Acompanhamento RNI (coagulograma)
Angiografia radioisotépica

Total

100,0%
100,0%
100,0%
100,0%
80,0%
100,0%

Connected

1 R$ 7.210,74
1 R$ 2.810,99
R$ 36.880,96

1 R$ 416,09

| R$ 416.09

1,44 R$ 547,93

2 R$ 558,20
1 R$ 1.533,00

2 R$ 207,83
26 R$ 1.409,06

1 R$ 550,17
R$ 4.806,18

Whitlock, 2021; CBHPM
2022
Whitlock, 2021; CBHPM
2022

Premissall

Jiang; CBHPM 2022
Hindricks; CBHPM 2022
Darrieux; CBHPM 2022
Hindricks; CBHPM 2022

Hindricks; CBHPM 202212
Hindricks; CBHPM 2022

Legenda: CBHPM: Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos; CMED: Camara de Regulacédo do Mercado de Medicamentos; ECG:

Eletrocardiograma; RNI: Razédo Normalizada Internacional.

Nota: [1] Porcentagem de pacientes que ndo foram submetidos a exclusao cirirgica concomitante que receberao oclusdo percutanea no primeiro ano.

Fonte: Preparado pelos autores.

©2025 ValueConnected, All rights reserved.
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D)

Connected

Quadro 4. Composigao de custos de exames, procedimentos e tratamentos incluidos na analise de custo-utilidade na ocorréncia de AVE.

% de
Procedimento pacientes em Quantidade Custo Final Referéncias
uso
Custos por evento de AVE isquémico
Hospitalizagao (custo médio - clinica) 100,0% 1 R$ 41.028,35 Relatério Unidas 2022
A _ L UAT 115 (Submission to ANS);
- 0,
TC - Cranio ou sela turcica ou 6rbitas 40,0% 3 R$ 1,259.95 CBHPM 2022
. . L UAT 115 (Submission to ANS);
0,
ECG convencional de até 12 derivagdes 100,0% 3 R$ 103,91 CBHPM 2022
Doppler colorido de vasos cervicais arteriais o UAT 115 (Submission to ANS);
bilateral (carétidas e vertebrais) 100,0% 1 R$ 1.284,82 CBHPM 2022
. . UAT 115 (Submission to ANS);
0,
Ecodopplercardiograma transtoracico 10,0% 1 R$ 731,08 CBHPM 2022
Al . UAT 115 (Submission to ANS);
- 0,
RM - Cranio (encéfalo) 60,0% 2 R$ 2.283,37 CBHPM 2022
: . - UAT 115 (Submission to ANS);
0,
Angioplastia Carétida/Vertebral 40,0% 1 R$ 6.741.56 CBHPM 2022
Trombectomia no acidente vascular cerebral o UAT 115 (Submission to ANS);
AVC isquémico agudo 30,0% 1 R$ 12.471,15 CBHPM 2022
Alteplase 50,0% 1 R$ 3.328,05 CMED 2025 PF18%
Trombdlise en.dov?no_sa no acidente vascular 100,0% 1 RS 3.344.08 CBHPM 2022
cerebral AVC isquémico agudo
Hemograma com contagem de plaquetas ou o UAT 115 (Submission to ANS);
fracbes (eritrograma, leucograma, plaquetas) 100,0% 13 R$ 23,92 CBHPM 2022
. UAT 115 (Submission to ANS);
0,
Glicose 100,0% 13 R$ 10,81 CBHPM 2022
. UAT 115 (Submission to ANS);
0,
Uréia, dosagem 100,0% 13 R$ 10,81 CBHPM 2022
Gasometria (pH, pCO2, SA, 02, excesso base), o UAT 115 (Submission to ANS);
dosagem 100,0% 4 R$ 50,92 CBHPM 2022
Coagulograma (TS, TC, prova do lago, retragédo o UAT 115 (Submission to ANS);
do coagulo, contagem de plaquetas, tempo de 100,0% 13 R$ 67,74 CBHPM 2022

©2025 ValueConnected, All rights reserved.
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Connected
protrombina, tempo de tromboplastina, parcial
ativado)
. . UAT 115 (Submission to ANS)
0,
Creatino fosfoquinase total (CK), dosagem 100,0% 2 R$ 29,80 CBHPM 2022
. UAT 115 (Submission to ANS)
0,
Troponina, dosagem 100,0% 2 R$ 91,72 CBHPM 2022
. . UAT 115 (Submission to ANS)
0,
Mioglobina, dosagem 100,0% 2 R$ 91,72 CBHPM 2022
Total R$ 60.498,93
Custos anuais - Acompanhamento Pacientes pés AVC isquémico dependente
Consulta médica (cardiologista) 69,5% 2 R$ 387,95 Reis; CBHPM 2022
Consulta médica (neurologista) 64,2% 2 R$ 358,36 Reis; CBHPM 2022
Atendimento fisioterapéutico domiciliar ao
paciente com disfungéo decorrente de leséo do 91,6% 104 R$ 5.128,06 Reis; CBHPM 202211
sistema nervoso central e/ou periférico
Sessao. individual domiciliar, em terapia 50.0% 52 R$ 1.141,92 Reis: CBHPM 202212
ocupacional
RM - Cranio (encéfalo) 42,1% 2 R$ 1.922,59 Reis; CBHPM 2022
Herrlograma com contagem de plaquetas ou 42.1% 5 R$ 20,14 Reis: CBHPM 2022
fragbes (eritrograma, leucograma, plaquetas)
TC - Créanio ou sela turcica ou 6rbitas 42,1% 2 R$ 1.060,87 Reis; CBHPM 2022
Angiografia pds-operatoria de controle 42,1% 2 R$ 521,37 Reis; CBHPM 2022
Ecodopplercardiograma transtoracico 42,1% 2 R$ 615,57 Reis; CBHPM 2022
ECG convencional de até 12 derivagdes 42,1% 2 R$ 87,49 Reis; CBHPM 2022
Total R$ 11,244.34
Custos anuais - Acompanhamento Pacientes pés AVC isquémico independente
Consulta médica (cardiologista) 70,0% 2 R$ 390,74 Reis; CBHPM 2022
Consulta médica (neurologista) 64,0% 2 R$ 357,25 Reis; CBHPM 2022
RM - Crénio (encéfalo) 42,0% 2 R$ 1.918,03 Reis; CBHPM 2022
Hemograma com contagem de plaquetas ou 42.0% 5 R$ 20,10 Reis: CBHPM 2022

fragdes (eritrograma, leucograma, plaquetas)

©2025 ValueConnected, All rights reserved.
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TC - Créanio ou sela turcica ou érbitas
Angiografia pés-operatoria de controle
Ecodopplercardiograma transtoracico
ECG convencional de até 12 derivagdes
Total

42,0%
42,0%
42,0%
42,0%

NININDN

Y

Connected

R$ 1.058,35
R$ 520,13
R$ 614,11
R$ 87,29

R$ 4.965,99

Reis; CBHPM 2022
Reis; CBHPM 2022
Reis; CBHPM 2022
Reis; CBHPM 2022

Legenda: CBHPM: Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos; CMED: Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos; ECG:

Eletrocardiograma; RM: Ressonéancia Magnética; TC: Tomografia Computadorizada.

Fonte: Preparado pelos autores.

©2025 ValueConnected, All rights reserved.
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Quadro 5. Composicdo de custos de exames, procedimentos e tratamentos incluidos na analise de custo-utilidade na ocorréncia de
tromboembolismo.

% de pacientes

Procedimento Quantidade Custo Final Referéncias
em uso

Hospitalizagdo (custo médio - clinica) 100,0% 1 R$ 41.028,35 RelatézrigzLZJnidas,
ECG convencional de até 12 deriva¢des 100,0% 1 R$ 103,91 Albricker, 2022
RX - Esqueleto (incidéncias basicas de: cranio, coluna, bacia e membros) 100,0% 1 R$ 1.084,63 Albricker, 2022
Gasometria (pH, pC0O2, SA, 02, excesso base), dosagem 100,0% 1 R$ 50,92 Albricker, 2022
Dimero D, dosagem 100,0% 1 R$ 222,70 Albricker, 2022
Creatino fosfoquinase total (CK), dosagem 100,0% 1 R$ 29,80 Albricker, 2022
Troponinal | 100,0% 1 R$ 91,72 Albricker, 2022
Ecodopplercardiograma transtoracico 100,0% 1 R$ 731,08 Albricker, 2022
Angiotomografia venosa de térax 50,0% 1 R$ 741,03 Albricker, 2022
Cintilografia pulmonar (perfusio) 50,0% 1 R$ 319,44 Albricker, 2022
Doppler colorido arterial de membro inferior - unilateral 50,0% 1 R$ 886,68 Albricker, 2022
Angiotomografia venosa pulmonar 50,0% 1 R$ 741,03 Albricker, 2022
Total R$ 46.031,28

Legenda: CBHPM: Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos; CMED: Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos; ECG:
Eletrocardiograma; RM: Ressonancia Magnética; TC: Tomografia Computadorizada.
Fonte: Preparado pelos autores.
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